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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTANYCH W RAMACH ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO

Akronim

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ADC ang. 
Gruczolakorak

ALK
ang. 

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

ASR W

AWMSG ang. 
Walijska Agencja Oceny Technologii Medycznych

CADTH
ang. 
Kanadyjska Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CR ang.

CTH Chemioterapia

DRP

EBM ang. 
Medycyna oparta na dowodach naukowych

ECOG ang.

EGFR ang. 
Receptor naskórkowego czynnika wzrostu

ang. 
eceptor naskórkowego czynnika wzrostu

EGFR-TKI ang. 
Inhibitor kinazy tyrozynowej receptora naskórkowego czynnika wzrostu

EMA
ang. 
Europejska Agencja ds. Leków

EPAR ang. 

FDA ang.

G-Ba niem.
Niemiecka Agencja Oceny Technologii Medycznych

Gy

HR ang. 
Hazard 

HTA ang. 
Ocena Technologii Medycznych

ICD-10
ang. 

Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych, wersja 10.

IHC Immunohistochemia

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów

MR Rezonans magnetyczny

MZ Ministerstwo Zdrowia

NDRP Nie

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE
ang.

NIHR ang.
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Akronim

NOS ang. 

OS ang.

PBAC
ang.

PD-1 ang. 
i-1

PDL-1 ang. 
-1

PET ang. 
Pozytronowa tomografia emisyjna

PET-TK ang. 

PFS
ang.

PICO ang. 
Populacja, interwencja, komparator, wyniki zdrowotne

PR ang.

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

QL-L13
ang.
Kwestionariusz do oceny objawów lub 
oddechowego

QLQ-C30
ang. 

QoL
ang. 

RECIST ang. 
Kryteria odpowiedzi na leczenie w litych guzach

RK Rada Konsultacyjna przy Agencji Oceny Technologii Medycznych

RP

RR ang.

RSS
ang. 

RTG Badanie rentgenograficzne

SBU
ang.
Szwedzka Rada ds. Oceny Technologii Medycznych

SEER ang

SCC ang. 

SD ang. 
Stabilizacja choroby

SMC ang
Szkockie Agencja Oceny Technologii Medycznych

T790M Mutacja w genie -TKI

Technologia (interwencja) 
wnioskowana

Substancja czynna/ produkt leczniczy, który jest analizowany w ramach przeprowadzanej 
oceny w danym wskazaniu klinicznym (populacji docelowej)

TNM
ang. 
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Akronim

TK Tomografia komputerowa

TKI ang.
Inhibitor kinazy tyrozynowej

WBRT ang. 

WHO ang.

ZUS
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STRESZCZENIE

oraz

ochrony zdrowia w odniesieniu do zastosowania ozymertynibu (produkt leczniczy Tagrisso®) stosowanego w monoterapii, w 

leczeniu pierwszej linii, u chorych z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym niedrobnokomórkowym rakiem p a

ang.

),

lekowego [1].

decyzyjnego obejmuje:

chorzy na miejscowo zaawansowanego lub uogólnionego

niedrobnokomórkowego raka (

niepoddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu);
®) w monoterapii, w ramach 

pierwszej linii leczenia;

(C) komparator, który stanowi podanie erlotynibu, gefitynibu lub afatynibu w monoterapii, w ramach pierwszej linii leczenia;

(O) wyniki zdrowotne .

a jest nowotw [3], [4].

a a 15% nowotworów 

a (NDRP) rozpoznawany u 85% os

W NDRP onego podtypu 

(NOS, ang. ).  

genu - [4], [8]. W populacji polskiej 

mutacje w genie -

[128].

Wczesne rozpoznanie i leczenie ra a

z z zaawansowaniem choroby i .

przebiegu choroby jak i stosowanego leczenia [25].

progresja choroby po zastosowaniu I linii 

leczenia, ja

a kobiet 

w Polsce C34) w 2015 roku, zgodnie z danymi z Krajowego Rejestru 

Nowotworów, wanych odpowiednio u

i kobiet [20] 963 przypadków zachorowania n C34)



Streszczenie
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a liczba zgonów z ich powodu 23 713 [20]. Liczba pacjentów ze zdiagnozowanym niedrobnokomórkowym 

w Polsce 

[4], [7].

- [7].

W przypadku guzów nieoperacyjnych szansa 5- [7] zypadków 

-IV [21]. U pacjentów ze 

stopniem zaawansowania IIIB szansa na 5-

IV) 2- [7]. W , 

pomimo zastosowanego leczenia EGFR-TKI -

[90]. 

W ramach aktualnej praktyki klinicznej w Polsce pacjenci inhibitorami kinazy tyrozynowej 

EGFR (EGFR-TKI) pierwszej generacji - erlotynibem, gefitynibem czy EGFR-TKI drugiej generacji – afatynibem, w ramach 

programów lekowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ): B6 oraz B63 [21], [28]. Po niepowodzeniu leczenia I linii 

z zastosowaniem erlotynibu, gefitynibu czy afatynibu, chorzy, w przypadku potwierdzenia nabycia mutacji T790M

-TKI, zymertynibem (od listopada 2017 roku), 

a w przypadku braku mutacji T790M –

, wytyczne praktyki klinicznej [3], [9],

[30], [31], [33], [35], [104], [105] zarejestrowane wskazania oraz przeciwwskazania dla porównywanych opcji terapeutycznych, 

jako odpowiednie komparatory dla ozymertynibu 

stosowanego 

wybrano -

TKI: erlotynib, gefitynib oraz afatynib. W przypadku stwierdzenia u pacjenta z mutacji 

- sztuce lekarskiej.

Stosowane obecnie EGFR-TKI tj. erlotynib, gefitynib i afatynib (dalej „Standardowe EGFR-TKI”), w porównaniu do chemioterapii,

wy (PFS), tym niemniej nie wykazano dla tych leków statystycznie 

istotnego (OS) [93]-[96]. U w ci pacjentów z zaawansowanym NDRP z

mutacji w genie -

mutacji T790M) na Standardowe EGFR-TKI stosowane w ramach I linii leczenia, co stanowi problem kliniczny, p

istotnym chorych [9]. Ponadto, w czasie terapii Standardowymi 

EGFR- - skóry i tkanki podskórnej 

i jelit [42], [43], [44].

Z uwagi na niekorzystne rokowanie istnieje silna, niezaspokojona potrzeba wprowadzenia nowoczesnej terapii ukierunkowanej 

genie , która 

w porównaniu do obecnie stosowanych Standardowych EGFR-TKI gresji choroby, 

zapew cie ( )

dobrym profilem

w porównaniu ze Standardowymi EGFR-TKI 1. i 2.

z enia.

a (NDRP) na rozwój 

i udoskonalanie terapii celowanych, ukierunkowanych na specyficzne zaburzenia genetyczne. Ozymertynib jest nieodwracalnym 
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inhibitorem receptorów dla naskórkowego czynnika wzrostu (ang. 

w 

EGFR-TKI [2], [45]. W badaniach 

z klinicznego punktu widzenia mutacji

EGFR [2]. ny jest do EGFR-TKI trzeciej

generacji; -TKI pierwszej (erlotynibu, gefitynibu) i drugiej generacji (afatynibu) 

nieodwracalnie i selektywnie (dzikim) wariantem EGFR, 

[45]. W 

porównaniu ze Standardowymi EGFR-TKI 1. i 2 generacji, ozymertynib w

krew-

(OUN) [37].

Ozymertynib (produkt leczniczy Tagrisso® w lutym 2016 roku, 

w 

[2]. W czerwcu 2018 roku, z uwagi na pozytywne wyniki badania o akronimie FLAURA, wskazanie rejestracyjne 

o leczenie I linii , z mutacjami 

[2], [46]. 

w porównaniu do Standardowych EGFR-TKI (erlotynibu/gefitynibu) istotnie 

statystycznie [2], [100]: 

redukuje o 54% ryzyko progresji lub zgonu (HR=0,46; 95% CI: 0,37; 0,57; p<0,001; NNT=4);

CI: 15,2; 21,4 

redukuje o 60% ryzyko progresji w podgrupie pacjentów z przerzutami do OUN (6% vs 15%; RR=0,40; 95% CI: 0,23; 0,68; 

p<0,05; NNT=12);

redukuje o 53% ryzyko progresji lub zgonu w podgrupie pacjentów z przerzutami do OUN (HR=0,47; 95% CI: 0,30; 0,74; 

p<0,001; NNT=4), 

z cia , 95% CI: 78; 87 vs 71%, 95% CI: 

65; 76 RB=1,17; 95% CI: 1,07; 1.29; p<0,05; NNT=9),. 

istotnie a czas uje ryzyko zgonu o 37% (HR=0,63; 95% CI: 0,45; 0,88; 

atystycznej [p=0,0015]. 

O wysokim ie wykazania statystycznie 

ca

blisko 3-

6,78; RB=1,06; 95% CI: 1,01; 1,10; p<0,05; NNT=20), 

czasu trwania odpowi utraty 

odpowiedzi na leczenie o 48% (HR=0,52; 95% CI: 0,43; 0,63; p<0,05).

aktualnie refundowanych w Polsce w leczeniu NDRP Standardowych EGFR-TKI nie wykazano

na [93]-[96], [126]. 
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Ozymertynib jest dobrze tolerowany przez pacjentów -

Standardowe EGFR-TKI (erlotynib/gefitynib (pod 

ól czasie trwania 

-TKI [2], [100].

-TKI tj. erlotynibu, gefitynibu 

DRP, z mutacjami EGFR jest taka sama [109], [110], [111], [112]. Ponadto brak 

[113], rekomendacjach Prezesa [55] oraz Rady 

Przejrzys [54] [114].

,

z erlotynibem/gefitynibem e dla porównania ozymertynibu 

z afatynibem.  

 

Wszystkie najnowsze i zaktualizowane wytyczne praktyki klinicznej, opublikowane w 2018 roku: American Cancer 

Society (ACS) [30], National Comprehensive Cancer Network (NCCN) [104] oraz European Society of Medical 

Oncology (ESMO) [105] w leczeniu I linii pacjentów 

z niedrobnokomórkowym raki

-

 

Obecnie produkt leczniczy Tagrisso® ramach programu lekowego NFZ: 

-

uogólnionym 

[28]

acji EGFR).

t -TKI w sekwencji (ozymertynib po 

progresji na Standardowych EGFR-TKI) jednak tylko nieliczna grupa chorych leczonych Standardowymi EGFR-TKI w I linii leczenia 

ozymertynibem w II linii leczenia. -30%) leczonych 

Standardowymi EGFR-

[115], [116] finalnie [120],

[121]. -TKI rozwinie s

linii leczenia, 

najlepszego efektu terapeutycznego u wszystkich pacjentów.

leczenia jest zarazem jedyn
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Rysunek 1. O –

pacjentów po niepowodzeniu leczenia EGFR-TKI 1. i 2. generacji otrzymuje ozymertynib w ramach II linii leczenia 

[115], [116], [117], [118], [119], [120], [121].

kanadyjsk agencj CADTH, która

zaawansowanym lub uogólnionym

[102]

ozymertynibu (produktu leczniczego Tagrisso®) we wnioskowanym wskazaniu. 



1. Cel i metody Analizy Problemu Decyzyjnego (APD).
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1. CEL I METODY ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO (APD)

Celem niniejszej analizy

(ang. ; populacja, interwencja, komparator, wynik 

zdrowotny) w odniesieniu do ozymertynibu (produkt leczniczy Tagrisso®, tabletki powlekane) 

stosowa

lub uogólnionym a

Analiza Problemu D

W Analizie Problemu D

wienie analizowanej populacji 

i problemu zdrowotnego (w tym danych epidemiologicznych),

przedstawienie zidentyfikowanych, ak klinicznego 

w analizowanym wskazaniu (ang. ) w

przedstawienie interwencji wnioskowanej (produkt leczniczy Tagrisso®, ozymertynib w formie 

tabletek powlekanych) z punktu widzenia farmakologicznego,

oceny technologii medycznych,

klinicznej,

przedstawie

Medycznych i Taryfikacji i/lub rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji technologii wnioskowanej (ozymertynibu) i komparatorów w

analizowanym wskazaniu,

przedstawienie rekomendacji finansowych

ozymertynibu oraz komparatorów w analizowanym wskazaniu.

2. ANALIZOWANA POPULACJA –

, zgodnie 

z zarejestrowanym wskazaniem dla ocenianej technologii lekowej (ozymertynib; produkt leczniczy 

Tagrisso®) stosowanej w monoterapii w leczeniu pierwszej linii,

zaawansowanym lub uogólnionym a
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zaawansowanego nowotworu) [1], [2].  

o finansowanie produktu 

leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w analizowanym wskazaniu, w ramach proponowanego Programu 

lekowego Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) [1]. 



2. Analizowana populacja -  
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WHO – ); RECIST – kryteria odpowiedzi na leczenie w guzach litych (ang. 
); USG – ultrasonografia; TK - tomografia komputerowa; CTC-AE – 

); ECOG - ang. ; OUN – 
 

2.1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO – DEFINICJA

a 

oddechowe [3], [4]. a (Rysunek 2): 

drobnokomórkowego a (DRP; ang. ; SCLC), sta ok

a

agresywnym przebiegiem klinicznym – 

niedrobnokomórkowego raka a (NDRP; ang. ; NSCLC), 

sta ok a

o 30% przypadków – nowotwór ten lokalizuje 

 oskrzela

poprzedzony jest stanami przednowotworowymi, 

oddechowego;

o
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–

z paleniem tytoniu 

e u kobiet;

raka wielkokomórkowego –

inne raki;

o raka a bez ustalonego podtypu (NOS, ang. ) [4], [5].

Rysunek 2. [5].

[5] zaprezentowano w Aneksie, w rozdziale 9.1, Tabela 1. 

ICD-10) 

ICD-10 C34

[6]:

C34.0 –

C34.1 –

C34.2 –

C34.3 –

C34.8 –

C34.9 –
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2.2. ETIOLOGIA, PATOGENEZA I CZYNNIKI RYZYKA ROZWOJU RAKA A

a

komórki te 

[7].

a

mutacje genów supresorowych, odpowiedzialnych za hamowanie nadmiernej proliferacji komórek:

o genu TP53;

o genu RB (retinoblastomy);

o genu p16;

mutacje protoonkogenów –

o protookongenów z rodziny MYC - c-MYC, N-MYC, L-MYC;

o protoonkogenów z rodziny RAS – KRAS, HRAS, NRAS;

o re e genu ALK; ang. 

);

nadekspresja

genach:

o mutacje genu 

);

o nadekspresja receptorów dla VEGF ( ka naczyniowego), FGFR 

(fibroblastycznego czynnika wzrostu);

ptozy:

o z -2;

o z nasilon ekspresj receptora -1;

e [8].

Tabela 2 [4].

Gen Zmiana
Odsetek w 

niedrobnokomórkowym raku 

KRAS Mutacja 15-25%
EGFR1 Amplifikacja 20%
EGFR Mutacja 10-15%
ALK 3-7%

HER2 Mutacja 2-4%
NRAS Mutacja 1%
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Zaburzenia funkcji receptora naskórkowego czynnika wzros

w -15% pacjentów rasy kaukaskiej 

z [4]. W populacji polskiej mutacje w genie -8,5% 

[128].

onowej;

[8].

genu zlokalizowane na 

ramieniu krótkim chromosomu 7, w eksonach 18-

receptora

komórki (Rysunek 3):

delecje w eksonie 19. (delecja E746-A750) lub insercja w eksonie 19.;

mutacje punktowe w eksonie 21. L858R).

Ponadto eksonu 19, w eksonie 20. genu 

np. T790M czy insercje [8], [89]. 

Rysunek 3 w y i wsp. 2014 

[8]. TKI – inhibitory kinazy tyrozynowej; EGFR – receptor naskórkowego czynnika wzrostu.
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z grupy EGFR-TKI w zaawansowanym stadium NDRP i stanowi 50-60% wszystkich przypadków

. Z powodu nabycia mutacji T790M w NDRP i z 

-TKI stosowane w ramach I linii 

- [9].

-TKI – ana sytuacja dotyczy 

ok 2% pacjentów z mutacjami genu [89].

palenie tytoniu – 87% przypadków 

wraz z czasem trwani liczb

a;

ne i pierwiastki promieniotwórcze – do 

pierwiastków promieniotwórczych – radon;

– chorowania 

;

uwarunkowania genetyczne – a ma 

a ryzyko zachorowania wzrasta 2-4 krotnie;

wiek – a .

a , natomiast w przypadku 

wotwory –

: rak nerki, piersi, jelita grubego, czerniak, 

[10].

2.3. DIAGNOSTYKA, ROZPOZNANIE I OBJAWY A

2.3.1. DIAGNOSTYKA i ROZPOZNANIE

Kompleksowa diagnostyka [3] (Rysunek 4):

badanie podmiotowe;

badanie przedmiotowe;
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badanie obrazowe;

badania laboratoryjne;

ewentualne badanie w 

-naczyniowego [3].
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Rysunek 4 godnie z zaleceniami Polskiego 

Towarzystwa Onkologii Klinicznej z 2013 roku (aktualizacja 11.2014 r.) [3]. NDRP – niedrobnokomórkowy rak 

a; DRP – a; RTG - rentgenografia; KT – tomografia komputerowa.
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Badanie podmiotowe

a

na inne substancje 

rakotwórcze oraz danych na rodzinie [3].

Badanie przedmiotowe

a w badaniu przedmiotowym 

objawów:

oskrzel

zmeru 

-

aburzenia rytmu serca);

zespo u

p

paranowotworowych;

[3].

zastosowaniu skali Zubroda/

Organizacji Zdrowia (WHO)/ (ECOG) lub Karnofsky’ego [3]. 

W Aneks, Rozdzi 0, Tabela 26

na w .

. – zgon [11].

Skala Karnofsky’ego 0, Tabela 27) -

samoopieki 

- zgon [12].
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Badania obrazowe

komputerowa (TK), rezonans magnetyczny (MR) czy pozytronowa emisyjna tomografia w 

Stwierdzenie w badaniu RTG klatki piersiowej 

zmiany 

zmiany naciekowej;

a

nowotworu w okolicach o ograniczonej 

sytua MR

Badanie -

bad -

gru dodatniego wyniku w badaniu PET-

weryfikacja nowotworowe

– scyntygrafi lub RTG [3].
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Badania laboratoryjne

laboratoryjnych:

transaminaz, fosfatazy zasadowej, glukozy, dehydrogenazy mleczanowej);

ogólnego badania moczu.

Inne badania laboratoryjne [3]. U chorych z 

ia niektórych markerów nowotworowych w surowicy, w 

tym:

antygenu rakowo-

fragmentu CK 19 cytokeratyny

swoistej enolazy neuronowej (NSE), charakterystycznej dla raka drobnokomórkowego.

, a ich 

[7].

Ocena patomorfologiczna

a

, a

badania molekularne, co ma istotne znaczenie w przypadku wyboru metody leczenia u 

Mat

ofiberoskopii 

z plwociny –

– do badania cytologicznego;

poprzez biopsj

w czasie mediastinoskopii, mediastinostomii, bronchofiberoskopii fluorescency

torakoskopii;

dro biopsji ogniska przerzutowego;

po wyc - torakotomii.

drobnokom komór
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(IHC) z wykorzystaniem 

, a ta

ang. 

rozpoznanie

podstawie obrazu mikroskopowego, a w niektórych przypadkach odczynów immunohistochemicznych

[3]. 

Diagnostyka molekularna

z rakie :

– u chorych z 

rozpoznaniem gruczolakoraka lub nieok podczas kwalifikacji do leczenia 

preparatami z grupy EGFR-TKI;

, która prowadzi do utworzenia fuzyjnego ) - u

wywiadzie, z rozpoznaniem gruczolakoraka lub 

; oznaczanie stanu genu jest 

inhibitorów kinazy tyrozynowej ALK.

Poszukiwanie mutacji w genach oraz nie ma uzasadnienia w przypadku rozpoznania raka 

[3].

z

osocza. 

Labora minimalnej liczby komórek nowotworowych 

[2], [13]. 

powszechnie klasyfikacji TNM (ang. 

)

guza pierwotnego (T; ang. ) –

od 0 do 4; oznacza bardziej 

zaawansowany nowotwór;
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; ang. ) -

od 0 do 3

brak ; ang. ) – oceniany w skali od 0 do 1; gdzie 

[3], [16].

do oceny guza pierwotnego: rentgenografia, tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, 

bronchofiberoskopia; biopsja przez

ografia komputerowa, rezonans magnetyczny,

bronchofiberoskopia, mediastinoskopia, mediastinostomia przymostkowa, PET-TK, badanie 

ub tomografia komputerowa jamy brzusznej, biopsja 

pojedynczego ogniska w nadnerczu z podejrzeniem przerzutu; tomografia komputerowa lub 

biodrowej, PET-TK, biop

[3].

dycja, 2017 r.) [3], [16], oraz 

przedstawiono w Aneksie, w Rozdziale 9.3 (Tabela 28 i Tabela 29).

W uproszczeniu uca 

–

;

–

;

–

nadobojczykowych;

– rozsiew nowotworu do jam

[4].
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i sercowo-naczyniowego

-naczyniowego [3].

pojedynczymi 

ogniskami przerzutowymi.

radiologiczne raka, takie jak nierówne brzegi, cechy naciekania, rozpadu, przy czym zawsze 

ów

zego, [7].

2.3.2. OBJAWY A

bezobjawowo,

wej diagnozy [3], [10], [17]. 

stany zapalne (40%), krwioplucie (20–50 % pacjentów)

(15%). 

naciekania przez nowotwór struktury klatki pie akowi

p

(Tabela 3). [3], [10], [17].

Tabela 3 a [3], [17].

przerzuty Objawy ogólne

- kaszel (szczególnie zmiana jego charakteru u osób 

-
- krwioplucie;

- ból w klatce piersiowej;
-

- chrypka;
-

- ból w barku;
-

-

-

-
- objawy neurologiczne –
zaburzenie równowagi, 

-
-

nadobojczykowe.

-
-

-
- objawy choroby zatorowo-

zakrzepowej;
- zmiany skórne;
- polineuropatie;

-
-
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czy serca.

[18]. Przerzuty do Centralnego U

N natomiast kolejne 15-20% 

przerzutów powstaje w dalszym przebiegu chor

zaburzenia funkcji nerwów czaszkowych, afazje czy drgawki.

ci. Zlokalizowanie przerzutów w

w nadbrzuszu,

dehydrogenazy kwasu mlekowego [18]. 

Przerzuty

2.4. ROKOWANIE A

- bardzo niskie 

-13% [7], [91] (Rysunek 5).

 
Rysunek 5. - –2005, 

[91].
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W przypadku niedrobnokomórkowego a

w przypadku choroby zaawansowanej – [7].

resekcja zmieni

(5-letnie wynosi ok. 40%), przy czym jedynie u niewielkiego odsetka 

ia (10-20%). W przypadku guzów nieoperacyjnych 

szansa 5- [7]. Szacowane 5- w Polsce 

nowotworu 

Tabela 4 a w Polsce [7].

5-

Operacyjny 10-20%

Ogólne: 40%
Po doszcz

- w stopniu zaawansowania I: 60-80%;
- w stopniu zaawansowania II: 40-50%;

- w stopniu zaawansowania IIIA: 15-25%
Nieoperacyjny 80-85% 3%

- ok. 10%

U pacjentów ze stopniem zaawansowania IIIB szansa na 5- %, natomiast 

- [7].

W zgodnie z danymi z a danych epidemiologicznych SEER (ang. 

) odsetek 5-

- 18,6%.

-

56,3% w przypadku nowotworu ograniczonego do miejsca pierwotnego;

29,7% w przypadku nowotworu o regionalnym zaawansowaniu –

4,7% w przypadku nowotworu z przerzutami;

7,8% w przypadku nowotworów o nieznanym zaawansowaniu [19].

, pomimo 

-

enie , 

leczonych erlotynibem lub gefitynibem w latach 2009-2009 w Dana-Farber Cancer 

[90].
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Z uwagi na niekorzystne rokowanie w przypadku chorych ze zdiagnozowanym rakiem 

a

2.5. EPIDEMIOLOGIA A

2.5.1. EPIDEMIOLOGIA RAKA A W POLSCE

a

u kobiet w Polsce. C34) w 2015 roku, zgodnie z 

przypadków nowotworów 

[20]. 

Rysunek 6. Odsetek w Polsce w 2015 

roku, na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworów [20].

C34) w 2015 

przypadków od

w Polsce [20].
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Rysunek 7

na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworów [20].

- W 2015 roku odnotowano 

C34); surowy

na 100 000 m , a 38,7 na 100 000 kobiet. W latach 

2000-

kobiet – niewielki wzrost

19 951 przypadków w 2000 roku do 23

roku 87,27 na 100 000 na 100 000 kobiet [20].

Tabela 5. Zachorowania i zgony z powodu nowotworu (C34) w Polsce, w latach 2000-

2015, na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworów [20].

Rok
Zachorowania Zgony

Kobiety Kobiety zgonów

2000 15 702 4 253 19 955 15 940 4 011 19 951

2001 15 454 4 242 19 696 16 351 4 218 20 569

2002 15 173 4 380 19 553 16 689 4 519 21 208

2003 15 762 4 781 20 543 16 301 4 688 20 989

2004 15 704 4 610 20 314 16 523 4 627 21 150

2005 15 248 4 797 20 045 16 522 4 933 21 455

2006 15 157 5 075 20 232 16 623 5 108 21 731

2007 14 659 5 250 19 909 16 556 5 552 22 108
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Rok
Zachorowania Zgony

Kobiety Kobiety zgonów

2008 14 130 5 319 19 449 16 855 5 623 22 478

2009 14 703 5 900 20 603 16 354 5 945 22 299

2010 14 794 6 038 20 832 16 187 6 161 22 348

2011 14 522 6 283 20 805 15 961 6 255 22 216

2012 14 177 6 660 20 837 16 182 6 434 22 616

2013 14 609 6 915 21 524 15 981 6 647 22 628

2014 14 681 7 322 22 003 15 827 7 349 23 176

2015 14 460 7 503 21 963 16 238 7 475 23 713

-39 lat, ryzyko zachorowania i zgonu z powodu nowotworu 

i zgonów 

odnotowano w przedziale wiekowym 60-69 lat [20]. 

Tabela 6. Zachorowania i zg C34) w Polsce w roku 2015 w 

Rejestru Nowotworów [20].

Kategoria
Wiek pacjentek [lata]

0-
19

20-
24

25-
29

30-
34

35-
39

40-
44

45-
49

50-
54

55-
59

60-
64

65-
69

70-
74

75-
79

80-
84

85+

Zachorowania

1 5 6 14 27 69 220 667 1839 2973 3228 2061 1783 1151 416

Kobiety 0 4 5 14 26 57 129 338 1025 1656 1743 967 733 507 299

1 9 11 28 53 126 349 1005 2864 4629 4971 3028 2516 1658 715

Zgony

1 0 4 9 21 52 217 724 1845 3177 3275 2313 2266 1580 754

Kobiety 0 0 2 5 13 34 98 331 919 1540 1551 971 866 683 462

1 0 6 14 34 86 315 1055 2764 4717 4826 3284 3132 2263 1216

Zgodnie z danymi z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) tys. 

C34) (Tabela 7) [21]

zaawansowania, typu histologicznego czy zastosowanego leczenia.

Tabela 7

i C34) w latach 2012-2016, na podstawie danych z NFZ [21].

Rok wg identyfikatora
Liczna pacjentów wg 

identyfikatora - kobiety
Liczba pacjentów wg 

identyfikatora -

2012 72 360 25 499 46 861

2013 73 657 26 702 46 947

2014 75 564 28 106 47 458

2015 77 059 28 969 48 090

2016 77 472 29 490 47 981
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a i

[20]. Liczba pacjentów ze zdiagnozowanym niedrobnoko 669, przy 

[4], [7]. Obliczone 

owego w dziedzinie onkologii 

Roberta Kieszko – [21], przedstawionych w Tabela 

8. 

o ca, nowotwór jest diagnozowany 

w stopniu zaawansowania IIIB-IV [21]. ch

, u ok 9%-10% [4], [21], [22] w genie . 

Tabela 8. populacji pacjentów z niedrobnokom a

[21].

Parametr
Dr n. med. Robert Kieszko –
Konsultant Wojewódzki w 

Prof. dr hab. n. med. Maciej 
Krzakowski – Konsultant Krajowy 
w dziedzinie onkologii klinicznej 

C34)
20 000 22 000

Odsetek/liczba pacjentów z 
niedrobnokomórkowym rakiem 70% - 14 000 chorych 85% - 18 700* chorych

Odsetek/liczba pacjentów z 

zaawansowania IIIB lub IV
80% - 11 000 chorych 60% - 11 220* chorych

Odsetek/liczba pacjentów z 
potwi Ok. 10% - 500 chorych Ok. 10% - 673* chorych

*liczba chorych obliczona na podstawie % podanego przez eksperta.

-TKI: erlotynib, gefitynib i afatynib, nie wszyscy pacjenci 

kwalifikowali do leczenia EGFR-TKI np. 

Zgodnie z danymi NFZ w 2016 roku w ramach I linii 

leczenia, terapi z zastosowaniem EGFR-TKI 
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Tabela 9 I lini leczenia w ramach programów lekowych: 

"Leczenie nie C34)" oraz „Leczenie niedrobnokomórkowego

zastosowaniem afatynibu (ICD-10 C34)” w podziale na poszczególne substancje czynne (EGFR-TKI) w latach 2012 

– 2016 [21].

Liczba pacjentów 2012 2013 2014 2015 2016

Erlotynib

Pacjenci,
leczenie w danym roku - 25 65 88 70

Gefitynib

leczenie w danym roku 43 54 56 47 63

Afatynib

leczenie w danym roku - - - 32 85

roku
43 79 121 167 218

-

Tabela 10. Liczba pacjentów z unikatowymi numerami PESEL -TKI w 

leczeniu NDRP.

2013 2014 2015 2016 2017
[123], [124]

Erlotynib - - - 231 237
Gefitynib - - - 140 162
Afatynib - - - 157 242

Dane SMTP przedstawione w AWA [125] – I linia
Erlotynib 28 67 91 82 65 (do listopada)
Gefitynib 56 56 49 68 50 (do listopada)
Afatynib - - 33 101 74 (do listopada)

Dane SMTP przedstawione w AWA [125] – II linia
Erlotynib 64 40 18 27 17 (do listopada)
Gefitynib - 10 12 16 13 (do listopada)
Afatynib - - - - -

 

,

gefitynibem a 242 afatynibem [123], [124].

Zgodnie z danymi z raportu „Straty ekonomiczne i koszty leczenia nowotwor ” 

ie, z czego blisko 800 pacjentów leczonych 

-TKI [128].
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uogólnionym

niedrobnokomórk a w genie zo

przedstawione w BIA .

2.5.2. EPIDEMIOLOGIA A

Zgodnie z danymi z bazy GLOBOCAN

a

(19,4%), [23].

na 

kontynentów przedstawiono w Aneksie, w Rozdziale 9.4 (Tabela 26), na podstawie danych z rejestru 

GLOBOCAN [23]

Rysunek 8.

danych z bazy GLOBOCAN [23].
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uwag

GLOBOCAN - w przypadku krajów jest z niskiej

Na podstawie wyników z danych epidemiologicznych SEER [19], w Stanach 

Zjednoczonych w 2015 rok 135 pacjentów z . 

030, a liczba 

spowodowanych nimi zgonów - 154 050; nowotw 13,5% 

Na przestrzeni ostatnich 15 zachoro

i W przedstawiono 

oraz liczby zgonów w Stanach 

Zjednoczonych z tego powodu na 100 000 osób w okresie czasu od 1975 do 2015 roku [19].

Tabela 11 w okresie czasu od 1975 do 2014 roku w 

przeliczeniu na 100 000 osób dla rozpoznania C34 , na podstawie danych z SEER 

[19].

Kategoria
Rok

1975 1985 1995 2000 2005 2010 2015

Zachorowania 52,2 64,6 66,8 64,1 63,0 57,7 51,0

Zgony 42,6 54,3 65,0 55,8 52,9 47,4 47,2

dotyka on osoby starsze. Na podstawie danych epidemiologicznych z lat 2011-2015 opracowanych przez 

a 74

przedziale wiekowym. Mediana wieku

wynosi 70 lat, n 2 lata

[19]

Tabela 12 ,

na podstawie danych z lat 2011-2015, na podstawie danych z SEER [19].

Kategoria
Wiek [lata]

<20 20-34 35-44 45-54 55-64 65-74 75-84 >85

Zachorowania 
(%)

0% 0,2% 1,0% 7,4% 21,7% 33,4% 26,8% 9,4%

Zgony (%) 0% 0,1% 0,7% 6,6% 20,2% 31,7% 28,4% 12,3%
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w latach 2008-2015:

16% stanowili chorzy z nowotworem ograniczonym do miejsca pierwotnego;

22% stanowili chorzy z nowotworem o regionalnym zaawansowaniu –

57% stanowili chorzy z nowotworem w stadium przerzutowym;

[19]. 

2.5.3.

y, 

[24]

t

w a

równo z przebiegu choroby jak i

konsekwencj stosowanego leczenia [25].

poddanych w latach 2011-

: Leczenie operacyjne 

po zabiegu, natomiast wraz z

(

okresu sprzed zabiegu, 

natomiast lepsza w porównaniu do s porównaniu z okresem przed 

w zakresie 

funkcjonowania emocjonalnego [25].

W badaniu przeprowadzonym w grupie

. Funkcjonowanie fizyczne, poznawcze,

-

a 7 dos -

C30 i QL- [26]. 
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Tabela 13 lekami cytostatycznymi oceniana w 

poszczególnych domenach kwestionariuszy QLQ-C30 i QL-L13 [26].

Uzyskane wyniki (dane zebrane od 111 pacjentów)

Funkcjonowanie fizyczne

- #: 
29% chorych - czasami, 41% -

- o
fotelu;

-
2,43±0,7*.

Funkcjonowanie w rolach 
-

34%;
- *.

Funkcjonowanie poznawcze
- , a problemy z 

- *.

Funkcjonowania emocjonalne

- 9% badanych, w tym u 32% 
-

- - 85% a 
- 17%;

- *.

Funkcjonowanie 

- u 26% badanych 

towarzyskiego;
- *

Objawy ogólne

- , a 14% -

- *.

pokarmowego

- – 26% chorych;
- u 63% pacjentów wymioty;

- % -
- , w

g *.

Ból
- ból ersiowej, 

- *.

Objawy ze 
oddechowego

- (77%);
- – ;

- (54%);
-

- kaszel;
- w ocenie objawó

*.

- zaburzenia snu (81%);
-
- .

*W skali 1-

poszukiwanie i 

-

ci ycia pacjentów oraz op nieniem nasilenia objawów raka p uca. 

Dodatkowo dzia ania niepo dane s odmienne od dzia a niepo danych chemioterapii - zwykle 

agodne b d umiarkowane, odwracalne i atwo poddaj ce si leczeniu objawowemu [128].
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rakiem 

. Badanie przeprowadzone w 

populacji 837 pacjentów z zaawansowanym NDRP, którzy otrzymali leczenie pierwszej linii lub drugiej 

samopoczucie fizyczne, funkcjonalne i emocjonalne istotnie gorsze u chorych, 

[87].

widoczna w przypadku przerzutów do mózgu jest spowodowana zw w

e. Przerzuty do mózgu w przebiegu 

,

[88]. 

2.5.4.

z 

2016 roku [4]

nat

programów lekowych -10 C34)” oraz „Leczenie 

-10 C34.0)” w 2015 roku 

rozliczonych W stosunku do 2014 roku 

w  -10 C34

wzrost wydatków, przy jednoczesnym spadku liczby pacjentów ( koszt leczenia w przeliczeniu na 

49 tys. ekowym

-10 C34.0)” w 2015 roku 

34 tys. . [4]. w 2015 

roku w przeliczeniu na pacj

ok. 

klatki piersiowej; ok. w przeliczeniu na pacjenta) [4].
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Tabela 14. Zestawienie wydatków ponoszonych na przez NFZ w 2015 

roku [4].

Rok/liczba pacjentów Poniesione wydatki

Koszty poniesione w zakresie programu lekowego 
-

10 C34)”
2014 / 1 585 pacjentów 66 542 tys.

Koszty poniesione w zakresie programu lekowego 
„Leczenie niedrobnokomórkowego -

10 C34
2015 / 1438 pacjentów 70 503 tys.

Koszty poniesione w zakresie programu lekowego 
„

zastosowaniem afatynibu (ICD-10 C34.0)”
2015/ 47 pacjentów 1 555 tys.

Koszty w zakresie chemioterapii pacjentów z 
2014 / 24 845 pacjentów 276 843 tys.

Koszty w zakresie chemioterapii pacjentów z 

onkologicznego
2015 / 25 526 pacjentów 264 749 tys.

Koszty w zakresie radioterapii pacjentów z 
2014 / 11 908 pacjentów 115 981 tys.

Koszty w zakresie radioterapii pacjentów z 2015 / 11 870 pacjentów 123 295 tys.

Koszty w zakresie 
piersiowej 2014 / 2 435 pacjentów 69 084 tys.

Koszty w zakresie 2015 / 2 911 pacjentów 84 285 tys.

Koszty w zakresie kompleksowych zabiegów klatki 2014 / 1054 pacjentów 19 954 tys.

Koszty w zakresie kompleksowych zabiegów klatki 
2015/ 1284 pacjentów 24 709 tys.

Koszty w zakresie 2014 / 2871 pacjentów 30 513 tys.

Koszty w zakresie 2015/ 681 pacjentów 6 163 tys.

Z powodu raka 

ydano 16,9 tys. lekarskich

448,1 tys. dni absencji w C34), a

rehabilitacyjne z powodu y 4,7% powodu 

Nal

[4].

przedstawione w opublikowanym w 2018 roku raporcie „Straty ekonomiczne i koszty leczenia 

, [128]. W skali 
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Tabela 15 nia wykazywanymi 

dla rozpoznania „C34.X” [128].

Liczba pacjentów w 
2017 roku Finansowanie

Podstawowa opieka zdrowotna 34 810

51 273 29

Leczenie szpitalne 36 035 335

Rehabilitacja lecznicza 291

6 112 17

74

Opieka paliatywna i hospicyjna 16 654 73

Ratownictwo medyczne 6 466

Polska 73 678 456

W okresie od 2012 roku, czyli od momentu wprowadzenia programu lekowego dedykowanego leczeniu 

raka wzrostu sumarycznej liczby pacjentów, 

,7%; 2017/2015 = + 

26,3%; 2017/2012 = + 117,9%) -

ramach programu (2015/2012= +219,1%; 2017/2015 = -2,7%; 2017/2012 =+210,5%). Wzrost 

,

= 31, , [128].

Tabela 16 w 2017 

roku [128].

Liczba pacjentów Finansowanie

Polska 1851 44

2,51% 9,76%

Odsetek w populacji C34.X w lecznictwie szpitalnym 5,14% 13,28%

nowotworami (C00-D48). 

pracy, 

, oszacowane w 2017 r. na koszty

[128].
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Koszty o ponad 

3 269 mln

absenteizmu –

absenteizmu opiekunów –

prezenteizmu – ;

prezenteizmu opiekunów –

przedwczesnych zgonów – 2

–

[128]. 

po

-

-

PFS, leczonych innowacyjnymi 

[128].

2.6. METODY LECZENIA A

[3], [7] a z uwagi 

Wybór terapii niedrobno

stopnia zaawansowania choroby w momencie diagnozy

chorego

, leczenie ukierunkowane oraz leczenie objawowe (Rysunek 9). 

zaplanowana , w

radioterapeuta, onkolog kliniczny, pneumonolog, radiodiagnosta i patomorfolog [3], [7]. 
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.

Rysunek 9. Metody leczenia I linii a, 

[7], 

1 listopada 2018 [28].

niniejszym rozdziale omówiono metody leczenia w tej subpopulacji, natomiast metody leczenia w 

9.5.

Leczenie NDRP w stopniu zaawansowania IIIA-IIIB

Chorz a

II-IIIA 

przy zaawansowaniu choroby stopnia T4N0 lub T4N1, natomiast 

pacjenci z rakiem w stopniach T1-3N3 i T4N2-

jest skuteczniejsze w porównaniu z iochemioterapia jest 

kwalifikowani pacjenci w dobrym sta z 

-3 cykli chemioterapii przed 
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radiotera

progresji choroby 

60– (1,8–2,0 

Gy dziennie) i konformalnym planowaniem. Radykalna radioterapia jest przeciwwskazana u pacjentów:

skali Zubroda-WHO lub <70 w skali 

Karnofsky’ego);

nia;

przy -naczyniowego lub 

z

radioterapii lub chemioterapii.

W ramach równoczesnej radiochemioterapii –100 mg/m2 1. dnia lub 

15–30 mg/m2 1., 2. i 3. dnia) w skojarzeniu z etopozydem (100–120 mg/m2 1., 2. i 3. dnia) lub 

w –30 mg/m2 1. i 8. dnia). W przypadku sekwencyjnej radiochemio

mg/m2 1. dnia), paklitakselem (200 mg/m2 –1250 mg/m2; w tym 

–100 mg/m2 —

i . U chorych z przeciwwskazaniami 

w skojarzeniu z wymienionymi lekami. Cykle 

[3].

Leczenie NDRP w stopniu zaawansowania IV

a w IV stopniu zaawansowania ma charakter 

rnie, paliatywnej radioterapii lub 

U wybranych chorych z pojedynczym przerzutem w nadner - na 

podstawie decyzji wielodyscyplinar -

i stosuje 

- [3]. 
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Chemioterapia

Stosowanie paliatywnej chemioterapii u pacjentów w IV stopniu zaawansowania jest wskazane 

w

-WHO lub minimum 70 w skali 

Karnofsky’ego);

leczenia;

odpowiednia -naczyniowego

i oddechowego;

klasyfikacji RECIST 

1.1).

. 

nowotworu w klatce piersiowej jest paliatywna radioterapia. Jest o

i

W ramach chemio –100 

mg/m2

etopozydem w dawce  100–120 mg/m2 1., 2. i 3.dnia;

w dawce 25–30 mg/m2 1. i 8. dnia,

w dawce 1000–1250 mg/m2 1. i 8. dnia,

docetakselem w dawce 75 mg/m2 1. dnia,

paklitakselem w dawce 200 mg/m2 1. dnia

pemetreksedem w dawce 500 mg/m2 1. dnia, przy czym w skojarzeniu z pemetreksedem zalecana 

dawka cisplatyny wynosi 75 mg/m2 1. dnia.

arboplatyny w

stosowania pochodnych platyny uzasadnione jest stosowanie jednolekowej chemioterapii. 

-
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Stosowanie

po przedyskutowaniu z pacjentem [3].

Terapie ukierunkowane molekularnie

, 

z wyboru jest obecnie stosowanie jednego z inhibitorów kinazy 

tyrozynowej EGFR:

erlotynibu w dawce dobowej 150 mg;

gefitynibu w dobowej dawce 250 mg;

afatynibu w dawce dobowej 40 mg;

ozymertynibu (nierefundowany ale rekomendowany przez najnowsze wytyczne ACS 

[30], ESMO [105] i NCCN [104]);

[3], [128].

zalecany jest kryzotynib. Stosowanie 

bewacyzumabu

e i

ryzyko 

. Brak wiarygodnych czynników predykcyjnych i 

w praktyce 

klinicznej [3].

- y negatywnym regulatorem odpowiedzi immunologicznej [5].

z

[28], przed zastosowaniem 

niwolumabu i pembrolizumabu muta
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Leczenie kolejnych linii

leczenia drugiej linii z zastosowaniem docetakselu, pemetreksedu, erlotynibu lub kryzotynibu. 

Stosowanie leków cytotoksycznych w ramach II linii leczenia powinno 

dob

, a kryzotynib pacjentom 

z [3]. U chorych po niepowodzeniu terapii EGFR-TKI i potwierdzeniu mutacji 

[30]. 

Radioterapia

a

paliatywnym

[3].

Leczenie przerzutów

miejsca

- stosowanie kwasu 

kostnych;

pojedynczy przerzut w nadnerczu –

zaawansowanie zmiany pierwotnej 

pojedynczy przerzut w mózgu – zmiany ypadku 

nia radykalnego leczenia pierwotnego 

mnogie przerzuty do mózgu – metod

mózgu (ang. 

po resekcji ogniska przerzutowego;

–

lub radioterapii jscowienia i innych czynników [3].
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Aktualna praktyka kliniczna w Polsce w leczeniu I i II linii miejscowo zaawansowanego lub 

uogólnionego NDRP, z potwierdzon mutacj

i obecnie w I linii leczenia chorych z mutacjami genu 

chemioterapii. W ramach aktualnej praktyki klinicznej w Polsce, pacjenci we wnioskowanej populacji 

Narodowego 

Funduszu Zdrowia: B6 oraz B63 [21], [28]

2.6.2 oraz 4.1). Po niepowodzeniu leczenia I linii z zastosowaniem 

erlotynibu, gefitynibu czy afatynibu, chorzy, w przypadku potwierdzenia nabycia mutacji T790M,

2017 roku), a w przypadku braku 

mutacji T790M – Rysunek 10). W

przypadku progresji w czasie II linii leczenia z zastosowaniem ozymertynibu, w ramach III linii leczenia 

Rysunek 10 pacjentów z NDRP w stopniu zaawansowania 

P - progresja choroby, CTH – chemioterapia.

2.6.1. OCENA WYNIKÓW LECZENIA I MONITOROWANIE CHORYCH PO TERAPII

, stanu ogólnego chorego a

. przeprowadza kryteriami 

RECIST 1.1 9.6 (Tabela 31, Tabela 32 i Tabela 

33) [3], [27].

/progresji czy

leczenia choroby nowotworowej , ,

nia

rentgenograficznego i tomografii komputerowej klatki piersiowej, nap obu 

-mie przez kolejne 3 lata
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kontrolnych powini zindywidualizowany [3].

2.6.2. INTERWENCJE REFUNDOWANE W POLSCE W TERAPII

A

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 2018 roku, w sprawie wykazu 

listopada 2018 roku [28], w Polsce w terapii nowotworów 

(C34) refundowany jest szereg substancji czynnych, których zestawienie 

zaprezentowano w Tabela 17. 

Tabela 17. Wykaz leków refundowanych w Polsce w rozpoznaniu C34 (nowotwór ) [28].

refundacji Substancja czynna

Leki stosowane w ramach katalogu 

Karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, docetaksel, doksorubicyna, 
epirubicyna, etopozyd, gemcytabina, ifosfamid, irinotekan, lanreotidum, 
metotreksat, mitomycyna, oktreotyd, paklitaksel, topotekan (doustny, 

Pemetreksed -

lub
3) 

histologicznych;
-
radiochemioterapii lub radioterapii radykalnej) lub IV, w pierwszej linii 

leczenia (w skojarzeniu z pochodnymi platyny) lub w drugiej linii leczenia (w 
monoterapii).

Leki stosowane w ramach programu 
lekowego B6 „Leczenie 

(ICD-10 C34)”.

Erlotynib, gefitynib – leczenie I linii 
ddawani systemowemu leczeniu z powodu 

zaawansowanego nowotworu) lub II linii (chorzy z niepowodzeniem 

lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu) -
mutacja w genie .

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) lub

b) lub raka 
wielkokomórkowego lub

d) raka niedrobnokomórkowego bez ustalonego podtypu (ang. 
– NOS);

- ;
- – sytuacji, w których 

radiochemioterapii, radioterapii lub 
chirurgicznego leczenia) lub 

-

Ozymertynib – leczenie II linii 

gefitynibem stosowanego z powodu zaawansowanego nowotworu) -
mutacja T790M w genie .

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne
a) raka lub
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refundacji
Substancja czynna

b) raka lub 
wielkokomórkowego lub

c) raka niedrobnokomórkowego NOS;
- progresja po zastosowaniu afatynibu, erlotynibu lub gefitynibu w pierwszej 

linii leczenia chorych na miejscowo zaawansowanego 
zastosowania leczenia lokoregionalnego) lub uogólnionego 

niedrobnokomórkowego raka z mutacj w genie ;
- ;

-

Kryzotynib – II lub III linia leczenia 

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne gruczolakoraka 
gruczolakoraka;

- rozpoznanie wymienionego nowotworu w stadium miejscowego 
zaawansowania lub uogólnienia;

- na podstawie badania 
fluoroscencyjnej hybrydyzacji (ang. 

– FISH) lub sekwencjonowania nowej generacji (ang. 
– NGS) z wykorzystaniem zwalidowanego testu;

- progresja po zastosowaniu chemioterapii w pierwszej linii leczenia po 
uprzednim leczeniu systemowym (chemioterapia wielolekowa z udzia

chodnej platyny lub monoterapii);
-

Pembrolizumab – leczenie I linii 

zaawansowanego nowotworu) –

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomórkowego raka 

-
nowotworowych potwierdzona z wykorzystaniem metody wskazanej w 

Charakterystyce Produktu Leczniczego lub 

- wykluczenie mutacji w genie u w przypadku 
lub niedrobnokomórkowego raka 
;

- zaawansowanie kliniczne w stopniu IV;
-

Niwolumab – leczenie II linii 

powodu zaawansowanego nowotworu –
PDL1 w

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomórkowego raka 

- wykluczenie mutacji w genie w przypadku 
wielkokomórkowego lub niedrobnokomórkowego raka 

- –
radiochemioterapii, radioterapii lub 

chirurgicznego leczenia) lub 
-

Leki stosowane w ramach programu
lekowego B63 „ Leczenie 

niedrobnokomó
z zastosowaniem afatynibu i 
nintedanibu (ICD 10 C34)”

Afatynib - leczenie brak
)

- rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka 
podtypami) lub raka niedrobnokomórkowego

lub raka wielkokomórkowego lub raka niedrobnokomórkowego NOS;
- ;
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refundacji
Substancja czynna

- zaawansowanie miejsc – z wy
sowanie radiochemioterapii, radioterapii lub

chirur
- niedrobnokomórkowego 

przerzutów) lub miejscowego 
zaawansowania ( chemioterapii ;

-

Nintedanib – leczenie II linii niedrobnokomórkowego raka (chorzy z 

pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu 
zaawansowanego nowotworu).

-

- –

-
- eceptor naskórkowego czynnika wzrostu (ang. -

NOS – a bez ustalonego podtypu (ang. 
PLD 1- -1 (ang. 

Aktualnie f g g a: B6 

oraz B63 [28] :

w I linii leczenia NDRP [28]: 

o erlotynib, gefitynib oraz afatynib - u

w genie ;

o pembrolizumab - u pacjentów z wykluczeniem mutacji w genie 

u ;

w II linii leczenia NDRP:

o erlotynib oraz gefitynib - u pacjentów po niepowodzeniu

sowanej z powodu 

zaawansowanego nowotworu i mutacjami w genie ;

o ozymertynib - u pacjentów

erlotynibem lub gefitynibem stosowanych

T790M w genie ;

o kryzotynib - u pacj

po zastosowaniu chemioterapii w I linii leczenia po uprzednim leczeniu systemowym);

o niwolumab - u pacjentów (po niepowodzeniu 

stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu), nie od stopnia ekspresji PDL1 

i wykluczeniem mutacji w genie ;
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o nintedanib - u pacjentów z 

wodu zaawansowanego 

nowotworu.

Ozymertynib jest refundowany w Polsce w ramach programu lekowego NFZ B.6 – „Leczenie 

niedrobnokomórk -10 C 34)”, 

(u chorych po niepowodzeniu itynibem 

stosowanych z powodu zaawansowanego nowotworu) i z [28], 

innym wskazaniu niniejszej analizy.

wszystkich potrzeb medycznych 

pacjentów z NDRP -

nnego typu terapii i powrotu pacjenta do leczenia w 

z terapii np. gdy rozpoznana jest mikroprogresja wg kryteriów RECIST

korzy

2.7. WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ (ang. )

o wielu 

klinicznych

organizacji i towarzystw naukowych lub konsensusy ekspertów medycznych; najlepsze 

. Wytyczne opracowane w 

poszczególnych krajach s , 

niektórych przypadkach w Polsce. 

Guidelines International Network (GIN);

National Health and Medical Research Council (NHMRC);

Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE);

National Guideline Clearinghouse (NGC);

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN);

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ);

zasoby internetowe;

a :

Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK);

Polskiej Unii Onkologii (PUO);

European Society of Medical Oncology (ESMO);



2.7. Wytyczne praktyki klinicznej (ang., )
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American Cancer Society (ACS);

National Cancer Institute (NCI)

National Comprehensive Cancer Network (NCCN);

American Society of Clinical Oncology (ASCO).

zidentyfikowane najnowsze wytyczne praktyki klinicznej w Polsce i na 

, opublikowane po 2013 roku i leczenia a, 

z potwierdzonymi mutacjami .
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Przy

[3]

zwalidowanych metod [34]. Zidentyfikowane wytyczne praktyki klinicznej w ramach I linii leczenia 

, u pacjentów 

stosowanie leczenia ukierunkowanego EGFR-TKI [3], [30], [31], [34],

[33], [35], [36], [104], [105].  

 

[3], [31], [33], [34], [35], [36]

, co wynika z 

wskazaniu. 

Natomiast wszystkie najnowsze i zaktualizowane wytyczne praktyki klinicznej, 

opublikowane w 2018 roku: ACS [30], NCCN [104] oraz ESMO [105]

stosowanie ozymertynibu w leczeniu I linii pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem 

EGFR-TKI, ozymertynib

-TKI w analizowanym wskazaniu, zalecane jest 

stosowanie erlotynibu [3], [30], [31], [33], [104], [105] gefitynibu [3], [30], [33], [104], [105] lub 

afatynibu [3], [30], [31], [35], [104], [105] a w wytycznych [104] – , przy czym 

. W przypadku, gdy 

mutacja w genie zostanie potwierdzona w czasie stosowania standardowej chemioterapii w 

ramach pierwszej linii leczeni pacjentom, którzy 

-TKI, a chorym po 

progresji choroby leki z grupy EGFR-TKI w ramach drugiej linii leczenia [34], [104].

2.8. NIEZASPOKOJONE POTRZEBY PACJENTÓW Z NIEDROBNOKOMÓRKOWYM RAKIEM 

Pomimo post , wyniki terapii 

niezadow

nowotworów [90], [91]; ponadto:

stosowane Standardowe EGFR-TKI (erlotynib, afatynib, gefitynib) w porównaniu do chemioterapii, 

cia wolny od progresji choroby, 

[93], [94], [95];

terapia Standardowymi EGFR-

karmowego [42], [43], [44];
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50-60% pacjentów leczonych standardowymi EGFR- -

M [9];

, 

owania leczenia kolejnych linii;

chorych nowanie.

Tabela 19 -TKI (erlotynibem, gefitynibem, 

[93]-[96]. 

Punkt 
Badanie o akronimie IPASS 

[96]
Badanie o akronimie 

ENSURE [94]
Badanie o akronimie LUX-

Lung3 [93], [95]
Gefitynib 
N=132

CTH*
N=129

Erlotynib
N=110

CTH*
N=107

Afatynib
N=230

CTH*
N=115

PFS HR=0,48;
95% CI: 0,36–0,64; p<0,001

HR=0,34;
95% CI: 0,22 – 0,51; p<0,0001

HR=0,49;
95% CI: 0,37–0,65; p<0,001

OS

21,6 

HR=1,00;
95% CI: 0,76–1,33; p=0,990

HR=0,91;
95% CI: 0,63–1,31; p=0,607

HR=0,88;
95% CI: 0,66–1,17; p=0,39

– e wolne od progresji choroby (ang. ); OS –
(ang. ); HR – (ang. ); CI –

dardowych EGFR-

TKI tj. erlotynibu, gefitynibu i afatynibu, , z mutacjami EGFR 

jest taka sama [109], [110], [111], [112].

a erlotynibem czy gefitynibem w analizowanym wskazaniu 

[113], rekomendacjach Prezesa [55] oraz Rady 

[54] [114].

Tabela 20 -TKI (erlotynibem, gefitynibem,

afatynibem) –

Referencja

Haspinger 2015 [109] –

Wyniki porównania
w nego od progresji choroby (PFS)

- erlotynibem a gefitynibem;
- erlotynibem a afatynibem;
- gefitynibem a afatynibem.

Zhang i wsp. 2018 [110] –
erlotynibem a gefitynibem 

choroby.

Haaland i wsp. 2014 [111] –

- erlotynibem a gefitynibem;
- erlotynibem a afatynibem;
- gefitynibem a afatynibem.



Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii chorych na miejscowo 
zaawansowanego lub uogólnionego niedrobnokomórkowego raka ca Analiza 
Problemu Decyzyjnego (APD). 

 

59 
 

Referencja

Batson i wsp. 2017 [112] - w zakresie PFS 
- erlotynibem a gefitynibem;
- erlotynibem a afatynibem;
- gefitynibem a afatynibem.

3. INTERWENCJA WNIOSKOWANA

ozymertynibu (produkt leczniczy Tagrisso®; 

tabletki powlekane) w monoterapii, w ramach leczenia pierwszej linii 

pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym NDRP

[2].

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), ozymertynib

(produkt leczniczy Tagrisso®

pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym NDRP,

[2].

Ozymertynib (produkt leczniczy Tagrisso®) po raz pierwszy 

[2]

– od momentu podania 

czerwcu 2018 

z [2], [46]. 

[38].

Ozymertynib jest nieodwracalnym inhibitorem receptorów dla naskórkowego czynnika wzrostu (EGFRs) 

, ) i 

(Rysunek 11) [2], [45]. W badaniach wykazano, 

FR w 

odniesieniu do szeregu istotnych z klinicznego punktu widzenia linii komórkowych NDRP z mutacjami w 

(pozorne IC50s od 6 nM do 54 nM wobec 
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linii dzikich (pozorne IC50

doustnie prowadzi do zmniejszenia guza nowotworowego zarówno w przypadku heteroprzeszczepu 

komórek NDRP z mutacjami EGFRm oraz T790M, jak i w przypadku modeli raka

transgenicznych [2].

badaniach klinicznych, zarówno w populacji pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem 

(L858R, ex19del)

[2], 

[107], [108].

Produkt leczniczy Tagrisso®

w materiale z guza lub próbkach osocza z 

[2].

Zalecana dawka ozym

czego Tagrisso®

indywidualnej tolerancji leczenia przez pacjenta m

i ® (ozymertynibu), dawka 

[2].

9.7) do niniejszego 

opracowania oraz w Charakterystyce produktu leczniczego Tagrisso® [2]. 

u z innymi EGFR-TKI

Stosowane w praktyce klinicznej odwracalne inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR, erlotynib i gefitynib 

-TKI pierwszej generacji. Gefitynib jest z kolei nieodwracalnym inhibitorem kinazy 

tyrozynowej EGFR, cym iego receptora naskórkowego 

czynnika wzrostu (HER), w tym EGFR i HER2 jako EGFR-TKI drugiej generacji. 

-TKI 3. 

generacji – -TKI pierwszej i drugiej generacji, nieodwracalnie i selektywne 

T790M, (dzikim typem) 

EGFR (Rysunek 11 [45]. Najnowsze wyniki analizy 

mechanizmów nabyt -TKI, przeprowadzonej w oparciu o sekwencjonowanie próbek 
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upie pacjentów, którzy 

stosowali standardowe EGFR-

w 47% przypadków T790M, a w mniejszym stopniu amplifikacja MET (4%) oraz amplifikacja HER2 

(2%). Z kolei pacjenci leczeni ozymertynibem nie nabywali mutacji T790M

-7%) [106]. 

preparatami 

EGFR-TKI 1. generacji (erlotynibem, gefitynibem), ozymertynib w wi

-

trudnych do leczenia przerzutów NDRP do O U Nerwowego [37].

Rysunek 11

Tarrisso®): A – hamowanie receptorów dla 

- hamowanie receptorów dla 

– niska 

; dzikiego) EGFR [2], [45].

ozymertynibu w leczeniu I linii miejscowo zaawansowanego lub uogólnionego 

NDRP w oparciu o dane z ChPL [2] oraz publikacji z wynikami badania FLAURA [100] 

wania ozymertynibu w leczeniu pacjentów z miejscowo 

zaawansowanej, udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym o akronimie FLAURA [100]. 



3. Interwencja wnioskowana.

 

62 
 

Ozymertynib w porównaniu ze standardowymi preparatami EGFR-TKI (erlotynibem, 

lub zgonu 

odpowied [95% CI: 15,2; 21,4] [95% CI: 9,6; 11,1]

p<0,001

CI: 0,37; 0,57; p<0,001; NNT=4). 

Standardowymi EGFR-

W subpopulacji pacjentów z przerzutami do OUN p

standardowych EGFR-TKI wykazano ponadto:

6% vs 15%; RR=0,40; 95% CI: 0,23; 0,68; p<0,05; NNT=12);

r 0,47; 95% CI: 0,30; 0,74; p<0,001; NNT=4), 

(HR=0,48, 95% CI 0,26, 0,86; 

p=0,014).

Analiza punkt

ozymertynibu na parametr PFS, w kolejnych liniach leczenia -

o 42%

, jednak predefiniowanego w 

protokole badania poziomu (p=0,0015). 

krzywych Kaplana-

na tym etapie istotna klinicznie przewaga 

89% i 83%) w porównaniu z pacjentami 

-TKI (odpowiednio 83% i 71%). 

e

’a; analiza podstawowa) -letnie OS wyniesie: 

42,7% w grupie badanej vs 25,9% w grupie kontrolnej,
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[95% CI: 2,00; 36,5]. 

Szacowana przewaga ozymertynibu nad Standardowymi EGFR-TKI w zakresie OS jest szczególnie 

stopniu zaawansowania. w

leczeniu NDRP Standardowych EGFR-TKI 2.8)

[93]-[96],[126]

nie oszacowano mediany OS (np. pembrolizumab w leczeniu 

-1 [127]

Tabela 21. 
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Ozymertynib podobnie, jak Standardowe EGFR-TKI (erlotynib i gefitynib)

odpowiedzi na leczenie o Ponadto analizowany lek w porównaniu 

do komparatorów blisko 3-krotnie

1,10; 

p<0,05; NNT=20).

Standardowy EGFR-TKI, w odniesieniu

w choroby (kaszlu, duszno , bólu w klatce piersiowej, uczucia

czenia i utraty punkt 

Poprawa podobna jednak efekt w przypadku 

ozymertynibu utrzym pomimo 

Standardowych EGFR- oraz 

u trwania odpowiedzi na 

leczenie.

W obu grupach 

oceny stanu zdrowia/

- .

Ozymertynib ponadto porównywalnie lub lepiej 

czasu ekspozycji na lek;

jak

m w porównaniu do grupy 

Standardowe EGFR-TKI.

[109], [110], [111], [112], 

analiz weryfikacyjnych/opinii AOTMiT [113], [54], [55] oraz oceny przeprowadzonej przez NICE [114]

-TKI tj. erlotynibu, gefitynibu i afatynibu, w leczeniu 

badania FLAURA, 



Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii chorych na miejscowo 
zaawansowanego lub uogólnionego niedrobnokomórkowego raka ca Analiza 
Problemu Decyzyjnego (APD). 

 

65 
 

-TKI, ozymertynib:

- zarówno na mutac

na Standardowe EGFR-TKI;

-

chorych z przerzutami do OUN;

w oparciu o modelowanie OS

jest z dzi ;

opi wyniki badania FLAURA, ozymertynib jest obecnie 

1 linii leczenia

w genie EGFR. 
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4. KOMPARATORY – INTERWENCJE ALTERNATYWNE STOSOWANE W ANALIZOWANYM 

WSKAZANIU

W trakcie podejmowania 

dla ocenianej technologii wnioskowanej - ozymertynibu (produkt leczniczy Tagrisso®) stosowanego w

monoterapii, uogólnionym

a , 

praktyki klinicznej), zarejestrowane wskazania oraz przeciwwskazania dla porównywanych opcji

terapeutycznych, sposób ich podania, , finansowanie produktów ze 

w Polsce, stanowiska Rady Konsultacyjnej, Ra iT

lub rekomendacje Prezesa AOTMiT /schematu 

leczenia /schematów leczenia w

Polsce. Wybór komparatorów iT

[39] zenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [40]

wyboru technologii opcjonalnych dla technologii wnioskowanej w analizowanym wskazaniu.

4.1. WYBÓR POTENCJALNYCH KOMPARATORÓW (INTERWENCJI ALTERNATYWNYCH)

STOSOWANYCH W ANALIZOWANYM WSKAZANIU

Jako potencjalne komparatory dla ozymertynibu stosowanego w I linii leczenia u chorych z 

miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym niedrobno a, z 

wybrano wszystkie substancje czynne, których stosowanie w tym 

wskazaniu jest zgodnie z wytycznymi Aktualnie 

standardem leczenia we wnioskowanej populacji jest stosowanie leczenia ukierunkowanego, czyli 

zastosowanie preparatów z grupy EGFR-TKI [3], [30], [31], [33], [34], [35], [36], [104], [105]: 

erlotynibu, gefitynibu lub afatynibu. 

tyrozynowej receptora naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR-TKI), natomiast afatynib, podobnie jak 

ozymertynib, -TKI [5]. Zgodnie z odpowiednimi charakterystykami 

produktów leczniczych:

erlotynib (produkt leczniczy Tarceva®) [42] jest wskazany w:

o w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentów z NDRP, miejscowo zaawansowanym lub z 

w genie ;
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o

chemioterapii pierwszego rzutu [42];

gefitynib (produkt leczniczy Iressa®) jest wskazany w:

o z NDRP, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, 

[43];

afatynib (produkt leczniczy Giotrif®) jest wskazany w:

o grupy EGFR-TKI z miejscowo 

zaawansowanym lub z przerzutami NDRP, z aktywuj ; 

o

ach platyny [44],

e wskazaniem wnioskowanym dla ozymertynibu.

,

analizy klinicznej 

[40]. Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 2018 roku w sprawie wykazu 

listopada 2018 roku [28] leki: erlotynib, gefitynib oraz afatynib 

w ramach programu lekowego B6 -10 C 34)” –

erlotynib i gefitynib – w I i

a, ;

w ramach programu lekowego B63 „

afatynibu i nintedanibu (ICD 10 C34)” – afatynib - pacjentów z 

zaawansowanym miejscowo lub uogólnionym niedrobnok a

, 

a oskowanej dla ozymertynibu. 

W ramach katalogu chemioterapii, w rozpoznaniu C34

[28]: karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, docetaksel, 

doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd, gemcytabina, ifosfamid, irinotekan, lanreotidum, metotreksat, 

mitomycyna, oktreotyd, paklitaksel,

winorelbina, pemetreksed - (m.in. cisplatyna, etopozyd, docetaksel, paklitaksel, 

gemcytabina, karboplatyna) zgodnie z polskimi wytycznymi jest stosowana w leczeniu I linii NDRP w

ramach konwencjonalnej chemioterapii, w przypadku braku/nierozpoznania specyficznych mutacji 

genetycznych [3] - leki te nie

a
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genu [3], [30], [31], [33], [34], [35], [36], [104], [105],

komparatorów dla ozymertynibu.

programów lekowych B.6 i B.63 -TKI w leczeniu I linii 

obnokomórkowego raka p a

w Polsce 

nie komparatorów dla interwencji 

wnioskowanej (ozymertynibu) [28]:

kryzotynib – ;

pembrolizumab - refundowany w I linii leczenia 

wykluczeniem mutacji z genie ;

niwolumab – refundowany w II linii leczenia NDRP u pacjentów z wykluczeniem mutacji w genie 

;

nintedanib – refundowany w II linii leczenia NDRP.

Tabela 22 w

ramach programów lekowych dla NDRP – B6 oraz B63. 

Substancja 
czynna

Zalecany przez wytyczne do 
leczenia pacjentów z NDRP z 

  [3], [30], [31], 
[33], [34], [35], [36], [104], 

[105]

Refundowany 
w I linii 

leczenia NDRP

Refundowany u 
pacjentów z 
mutacjami 

akt

Ostatecznie 
wybrany jako 

komparator dla 
ozymertynibu

Erlotynib TAK TAK TAK TAK

Gefitynib TAK TAK TAK TAK

Kryzotynib NIE NIE NIE NIE

Pembrolizumab NIE TAK NIE NIE

Niwolumab NIE NIE NIE NIE

Afatynib TAK TAK TAK TAK

Nintedanib NIE NIE Brak danych NIE

, na interwencje alternatywne (komparatory) do porównania z produktem 

leczniczym Tagrisso® (ozymertynib) stosowanym w monoterapii

pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym niedrobnokomórkowym rakiem 

a, z wybrano

grupy EGFR-TKI:

erlotynib;

gefitynib;

afatynib.
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Wybór 

Polsce [21]. Charakterystyki komparatorów przedstawiono  Aneksie w Rozdziale 9.7.

Standardowych 

EGFR-TKI, 

-

TKI 1. i 2. generacji, 

(Rysunek 12):

zastosowanie ozymertynibu w I linii leczenia w porównaniu do Standardowych EGFR-TKI oznacza:

o HR=0,46 (95% CI 0,37–0,57) p=<0,001;

o o 8,7 czasu do progresji choroby ;

o sowania kolejnej linii leczenia

o – (HR = 0,63, p=0,007 nieistotne 

mutacja T790M w czasie stosowania standardowych EGFR-TKI;

zmniejszenie ryzyka wyst pienia/progresji przerzutów do Centralnego U Nerwowego w czasie 

leczenia ozymertynibem w ramach I linii leczenia

leczenia takich przerzutów;

mniejsze wykorzystanie Standardowych EGFR-TKI w ramach I linii leczenia.
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Rysunek 12

z prawdopodobnym schematem leczenia po wprowadzeniu ozymertynibu do leczenia I linii. P – progresja choroby, 

CTH - chemioterapia.

scy pacjenci z NDRP, po progresji choroby w czasie stosowania 

Standardowych EGFR- [115], [116], [122]. Odsetek chorych u 

których stosowana jest terapia II linii szacowany jest na 20-30% [115], [116] – -

76% pacjentów [117], [118], [119], który 

analizowanych przypadków jest pozytywny [120], [121]. 

po I linii leczenia Standardowymi EGFR-TKI 

Rysunek 12).
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Z uwagi na to, inalnie jedynie 

standardowymi preparatami z grupy EGFR-TKI otrzymuje aktualnie ozymertynib, w ramach 

II linii leczenia (Rysunek 12 i Rysunek 14), wprowadzenie tego skutecznego leku w I linii 

,   

Rysunek 13

– -TKI 1. i 2. generacji otrzymuje ozymertynib w 

ramach II linii leczenia [115], [116], [117], [118], [119], [120],[121]. 

-TKI 
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ukierunkowanej terapii ozymertynibem w ramach II linii leczenia, 

terapeutycznego u wszystkich pacjentów.

5.

W przypadku, gdy przedmiotem analizy jest ocena efektów leczenia u chorych z NDRP, poszukiwanymi 

:

o PFS),

o )

o OR) 

o CR)

o PR),

o stabilizacja choroby (ang. SD),

o DCR), 

o

o czas trwania odpowiedzi na leczenie, 

o czas do niepowodzenia leczenia (ang. ),

o ), 

o zgon z jakichkolwiek przyczyn, 

o ; QoL),

-

o

o poszczególny

o

o

o

o

o

,

przeciwnowotworowych, efektów

leczenia,
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zastosowanie kolejnych linii leczenia. Ponadto czas wolny od progresji oceniany jest na podstawie 

[97].

6. ANALIZA REKOMENDACJI FINANSOWYCH DLA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH 

STOSOWANYCH W I LINII LECZENIA U CHORYCH Z NIEDROBNOKOMÓRKOWYM 

A

6.1.

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI I/LUB REKOMENDACJI PREZESA 

AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI

W tabeli p stanowisk wydany

lub i Taryfikacji i/lub rekomendacji 

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

publicznych technologii wnioskowanej (ozymertynibu) oraz komparatorów (interwencji alternatywnych 

stosowanych w analizowanym wskazaniu) stosowanych w monoterapii pierwszej linii u 

chorych z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym

.

Tabela 23. Oceniana interwencja wnioskowana oraz tanowisk Rady Konsultacyjnej (RK), 

(RP) przy AOTMiT i/lub Rekomendacji Prezesa AOTMiT cych wnioskowanego 

wskazania - , z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym NDRP, 

z (aktualizacja: 2018).

Substancja 
(nazwa 

handlowa)

Stanowisko
Rekomendacja Prezesa 

AOTMiTRady Konsultacyjnej 
przy AOTMiT AOTMiT

Ozymertynib
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Brak opinii [41] Brak opinii [41] Brak opinii [41]

Erlotynib 
[Komparator]

Brak opinii [41]
Pozytywna [50]

22.06.2015
(nr 93, 94 i 95/2015)

Pozytywna [51]
22.06.2015

(nr 55/2015)



Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
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Substancja 
(nazwa 

handlowa)

Stanowisko
Rekomendacja Prezesa 

AOTMiTRady Konsultacyjnej 
przy AOTMiT AOTMiT

produktu leczniczego Tarceva®

(erlotynib) w I linii

niedrobnokomórkowego raka 

miejscowo zaawansowanego lub z 
przerzutami, o podtypie 

wielkokomórkowym lub bez 
ustalonego podtypu, z 

w

limitowej oraz wydawanie go 

[48]
30.12.2012 r. 

(nr 102, 103, 104/2012)
za 

niezasadne finansowanie ze 

leczniczego Tarceva® (erlotynib) w 
ramach proponowanego przez 

lekowego: „Erlotynib. Leczenie 
chorych na 

niedrobnokomórkowego raka 

finansowanie produktu leczniczego 
erlotynib (Tarceva®) w ramach 

rozszerzenia finansowanego 
programu „Leczenie 

niedrobnokomórkowego raka 
-10 C 34)”, 

grupie limitowej, pod warunkiem 

o
leczniczego Tarceva® (erlotynib) w 

lekowego „Leczenie 
niedrobnokomórkowego raka 

-

chorych na  
niedrobnokomórkowego raka 

zaawansowanego lub z 
przerzutami, o podtypie 

wielkokomórkowym lub bez 
ustalonego  podtypu, z 

,
i wydawanie go pacjentom 

grupy limitowej 1085.0, pod 
wa

ceny oraz oceny efektów 
zdrowotnych po dwóch latach 

stosowania terapii.

[49]
30.10.2012 r.

(nr 92, 93 i 94/2012)
Prezes Agencji nie 

zarekomend

Tarceva® (erlotynib), ramach 
wnioskowanego programu 

lekowego „Erlotynib - leczenie
chorych na 

niedrobnokomórkowego raka 
-10 C 34)”

pacjentów z 
niedrobnokomórkowym rakiem 

zaawansowanym, nie poddanych 

farmakologicznemu lub którzy 
przeszli co n
chemioterapii oraz u których 

w genie )
Prezes Agencji za zasadne 

finansowanie produktu 
leczniczego erlotynib (Tarceva®) w 

ramach rozszerzenia 
finansowanego programu 

„Leczenie niedrobnokomórkowego 
-10 C34)”, w 

leczenia do poziomu 

Gefitynib 
[Komparator]

Pozytywna [52]
9.06.2011
(nr 48/2011)

Brak opinii [41]
Pozytywna [53]

9.06.2011
(nr 37/2011)
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Substancja 
(nazwa 

handlowa)

Stanowisko
Rekomendacja Prezesa 

AOTMiTRady Konsultacyjnej 
przy AOTMiT AOTMiT

Rada Konsultacyjna 

zakwalifikowanie 

zdrowotnej „Leczenie 
niedrobnokomórkowego 

wykorzystaniu 
substancji czynnej 

gefitynib (Iressa®)” (w 
pierwszej linii leczenia) 

gwarantowanego w 

populacji pacjentów, u 

, w przypadku 
finansowania badania 

diagnostycznego 

Prezes Agencji pozytywnie 
zakwalifikowanie 

„Leczenie niedrobnokomórkowego 

produktu leczniczego gefitynib 
(Iressa®)” w I linii leczenia jako 

. 
Prez

badanie diagnostyczne 

przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Afatynib 
[Komparator]

Brak opinii [41]

Pozytywna [54]
2.06.2014

(nr 161, 162 i 163/2014)
za 

produktu leczniczego Giotrif®

(afatynib), w monoterapii, w

nieleczonych
grupy inhibitorów kinazy 
tyrozynowej receptora

naskórkowego czynnika wzrostu 
(EGFR- TKI) z 

niedrobnokomórkowym rakiem

(mutacjami) w I 
linii

dostarczany przez producenta po 

innym terapiom finansowanym ze 

leczenia NDRP, w ramach

wydawanie go pacjentom 
.

Pozytywna [55]
2.06.2014

(nr 139/2014)
Prezes Agencji pozytywnie 

r produktu leczniczego
Giotrif®(afatinib) jako monoterapii

grupy inhibitorów kinazy 
tyrozynowej receptora 

naskórkowego czynnika wzrostu 
(EGFR- TKI) z

niedrobnokomórkowym rakiem 
ym 

lub z przerzutami,
- I linia 

leczenia, w ramach programu
lekowego „Leczenie afatynibem 

chorych z niedrobnokomórkowym 
-10 C 34.0)”.

AOTMiT – Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

2018) rekomendacji w sprawie 
®) we 

zaawansowanym lub uogólnionym NDRP, z o . Brak stanowiska 

wynika najprawdopodobniej ze stosunkowo niedawnego zatwierdzenia wnioskowanego wskazania dla 
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ozymertynibu na terenie Unii Europejskiej (na mocy opinii z dnia 26.04.2018 r. [47] i decyzji z 7.06.2018 

r. [46]). 

licznych w 

Polsce:

e [50] oraz 

Prezesa AOTMiT [51] w I linii leczenia u ch chorych z niedrobnokomórkow

miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o podtypie wielkokomórkowym lub bez ustalonego 

;

g opini Rady Konsultacyjnej [52] oraz Prezesa 

AOTMiT [53] w I linii leczenia u okomórk a, z 

;

[54] oraz 

Prezesa AOTMiT [55] w ramach I linii leczenia, w monoterapii, u z 

niedrobnokomórkowym

receptora naskórkowego czynnika wzrostu.

6.2.

Przeszukano bazy danych agencji oceny technologii medycznych 

pod identyfikacji rekomendacji finansowych wydanych dla interwencji wnioskowanej 

(ozymertynib, tabletki powlekane) oraz komparatorów,

chorych z miejscowo zaawansowanym lub uogólnionym

. agencji oceny technologii m
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Tabela 24. Oceniana interwencja wnioskowana oraz komparatory

agencji oceny technologii medycznych wnioskowanego wskazania -  leczenia pierwszej 

uogólnionym

genu EGFR (aktualizacja: 2018).

Agencja Rodzaj 
interwencji Decyzja

Data 
wydania 
decyzji

Pharmaceutical 
Benefits Advisory 

Committee (PBAC)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Brak opinii [56] -

Erlotynib 
[Komparator]

Pozytywna [57]
PBAC po ponownej ocenie leku zare

finansowanie leku Tarceva® w monoterapii I linii, u 
miejscowo zaawansowanym lub 

rozsianym NDRP, , z podtypem 

ustalonego podtypu.

bardziej efektywny kosztowo u pacjentów z NDPR, z 

Lipiec 2013

Negatywna [58]
linii 

leczenia u pacjentów z niedrobnokomórkowym
miejscowo zaawansowanym lub 

przerzutowym genu , w Lipiec 2012

Gefitynib 
[Komparator]

Pozytywna [61]

finansowanie gefitynibu w monoterapii I linii miejscowo 
zaawansowanego lub uogólnionego NDRP u chorych z 

producenta leku, na zasadzie minimalizacji kosztów 
.

Lipiec 2013

Negatywna 2010 [59], 2012 [60]
stosowania gefitynibu w 

monoterapii u pacjentów z 
niedro a, miejscowo 
zaawansowanym lub przerzutowym

genu 

Listopad 
2010

Listopad 
2012

Afatynib 
[Komparator]

Negatywna [64]

monoterapii do populacji pacjentów z lokalnie 
zaawansowanym lub przerzutowym

afatynibu w tej subpopulacji pacjentów, nad erlotynibem
lub gefitynibem.

Lipiec 2015

Pozytywna [62]
PBAC rekomenduje stosowanie afatynibu pod warunkiem

zrównania kosztów z erlotynibem. PBAC rekomenduje 

monoterapia miejscowo zaawansowanego lub 
bez 
, stan 

-2, brak oznak progresji 

Lipiec 2013
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Agencja Rodzaj 
interwencji Decyzja

Data 
wydania 
decyzji

Canadian Agency for 
Drugs and 

Technologies in 
Health (CADTH)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Pozytywna [102] 
CADTH rekomenduje finansowanie 

ozymertynibu (Tagrisso®) w leczeniu I linii pacjentów z 

(de onu 19 [ex19del] lub L858R) pod warunkiem:
-

poziomu;
-

(BIA).

Listopad 
2018

Erlotynib 
[Komparator] Brak opinii [65] -

Gefitynib 
[Komparator] Brak opinii [65] -

Afatynib 
[Komparator]

Pozytywna [66]
CADTH rekomenduje stosowanie afatynibu jako 
alternatywy dla gefitynibu, w sytuacji uzyskania 

akceptowalnego poziomu e
pierwszej linii leczenia u pacjentów z przerzutowym

oraz stanem 
chorych 0-1 w skali ECOG. 

Maj 2014

The National 
Institute for Health 

and Clinical 
Excellence (NICE)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Brak opinii (opinia w przygotowaniu) [67] -

Erlotynib 
[Komparator]

Pozytywna [68]
NICE rekomenduje stosowanie erlotynibu w pierwszej linii 

leczenia u pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub 
przerzutowym genu , 

w s

Czerwiec 
2012

Gefitynib 
[Komparator]

Pozytywna [69]
NICE rekomenduje stosowanie gefitynibu w pierwszej linii 

leczenia u pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub 
przerzutowym , 

Lipiec 2010

Afatynib 
[Komparator]

Pozytywna [70]
NICE rekomenduje stosowanie afatynibu w leczeniu 

pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym
, nie leczonych 

-TKI, w sytuacji gdy p
2014

Scottish Medicines
Consortium (SMC)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Brak opinii [71] -

Erlotynib 
[Komparator]

Pozytywna [72]
SMC rekomenduje stosowanie erlotynibu w pierwszej linii 

leczenia u pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub 2011 (data 
publikacji)

Gefitynib 
[Komparator]

Pozytywna [73]

pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym
2015 (data 
publikacji)
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Agencja Rodzaj 
interwencji Decyzja

Data 
wydania 
decyzji

dynie u 
leczonych EGFR-TKI.

Afatynib 
[Komparator]

Pozytywna [74]
SMC rekomenduje stosowanie afatynibu w monoterapii u 
pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym

, u pacjentów 
k -TKI.

Marzec 
2014 (data 
publikacji)

All Wales Medicines 
Strategy Group 

(AWMSG)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

przerzutowym NRDP, z mutacjami aktyw
[102]

Lipiec 2018

Erlotynib 
[Komparator] przerzutowym NRDP, z mutacjami EGFR) 

[76].

2011

Gefitynib 
[Komparator] przerzutowym NRDP, z mutacjami EGFR) 

[77].

Maj 2009

Afatynib 
[Komparator] -TKI, z lokalnie 

zaawansowanym lub przerzutowym NDRP, z mutacjami
[78].

2013

Haute Autorité de 
Santé (HAS)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Brak opinii [79] -

Erlotynib 
[Komparator]

Pozytywna [80]
HAS rekomenduje stosowanie erlotynibu w leczeniu 

pierwszej linii u pacjentów z miejscowo zaawansowanym 
lub przerzutowym

EGFR.

Czerwiec 
2012

Gefitynib 
[Komparator]

Pozytywna [81]
HAS rekomenduje stosowanie gefitynibu w leczeniu 

pierwszej linii u pacjentów z miejscowo zaawansowanym 
lub przerzutowym NDRP, z mutacjami aktyw

EGFR.

2015

Afatynib 
[Komparator]

Pozytywna [82]
HAS rekomenduje stosowanie afatynibu w leczeniu 

pierwszej linii u pacjentów z miejscowo zaawansowanym 
lub przerzutowym

EGFR.

Luty 2014

Der Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

(G-Ba)

Ozymertynib 
(produkt 
leczniczy 

Tagrisso®)
[Interwencja 

wnioskowana]

Opinia w przygotowaniu – spodziewana data publikacji –
[103]

-

Erlotynib 
[Komparator] Brak opinii [84] -

Gefitynib 
[Komparator] Brak opinii [84] -
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Agencja Rodzaj 
interwencji Decyzja

Data 
wydania 
decyzji

Afatynib 
[Komparator]

Pozytywna [85]
G-Ba rekomenduje stosowanie afatynibu w leczeniu 

pierwszej linii u pacjentów z miejscowo zaawansowanym 
lub przerzutowym 

EGFR.

2015

NDRP – niedrobnokomórkowy – receptor naskórkowego czynnika wzrostu; –
naskórkowego czynnika wzrostu; EGFR-TKI – inhibitory kinazy tyrozynowej receptora naskórkowego czynnika wzrostu. 

ozymertynibu w leczeniu I linii pacjentów, z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym 

R), pod warunkiem 

[102]. agencje

oceny technologii medycznych (PBAC, NICE, SMC, AWMSG, HAS, G- y dotychczas (

(produktu leczniczego Tagrisso® w ramach I linii leczenia 

uogólnionym

mutacji genu . Brak stanowisk wynika najprawdopodobniej z niedawnego zatwierdzenia 

wnioskowanego wskazania dla ozymertynibu do obrotu na terenie Unii Europejskiej (na mocy opinii

CHMP z dnia 26.04.2018 r. [47] i decyzji Komisji Europejskiej z 7.06.2018 r.[46]). W przypadku 

niemieckiej agencji G-

przygotowaniu [67] (walijska agencja AWMSG zaadoptuje ocen NICE [102]).

W przypadku komparatorów, w leczeniu I linii u pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub 

uogólnionym ,

stanowiska dla:

erlotynibu - pozytywne rekomendacje agencji: australijskiej PBAC w lipcu 2013 r. [57] (po 

[58]), brytyjskiej NICE w czerwcu 2012 r. [68], szkockiej 

SMC w grudniu 2011 r. [72] oraz  francuskiej HAS w czerwcu 2012 r. [80];

gefitynibu - pozytywne rekomendacje agencji: australijskiej PBAC w lipcu 2013 r. [61] (po 

[59] i 2012 [60] r.), brytyjskiej NICE w lipcu 2010 r. 

[69], szkockiej SMC w grudniu 2015 r. [72] [81]

afatynibu - pozytywne rekomendacje agencji: australijskiej PBAC w lipcu 2013 r. [62], CADTH w 

maju 2014  [66], brytyjskiej NICE w kwietniu 2014 roku [70], szkockiej SMC w marcu 2014 r. [74], 

francuskiej HAS w lutym 2014 r. [82], niemieckiej G-Ba w 2015 r. [85].
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Afatynib stosowany w monoterapii

agencji PBAC, p

przerzutowym [64].

[76], gefitynibu [77] i afatynibu [78] we 

wnioskowanym wskazaniu, z uwagi na NICE. 
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9. ANEKS

9.1. HISTOPATOLOGICZNA NIEDROBNOKOMÓRKOWEGO 

Tabela 25 -

WHO (ang. ) z 2015 roku [5].

– adenocarcinoma)
postaci morfologiczne:

-
- zrazikowy (acinar ADC);

- brodawkowy (papillary ADC);
- drobnobrodawkowy (micropapillary ADC);

- lity (solid ADC)

Warianty morfologiczne:
-

-
-

-
– minimally invasive ADC)

-
-

Zmiany przedinwazyjne
- atypowy rozrost gruczolakowaty (AAH – atypical adenomatous hyperplasia)

- (AIS –
– squamous cell carcinoma)

logiczne:
-

- -keratinizing SCC);
- bazaloidny (basaloid SCC);
Zmiany przedinwazyjne

- (squamous cell carcinoma in situ)
Nowotwory neuroendokrynne (neuroendocrine tumours)

- rak drobnokomórkowy (SCC – small cell carcinoma) –
- rak wielkokomórkowy neuroendokrynny (LCNEC – large cell neuroendocrine carcinoma) –

LCNEC);
- rakowiaki (carcinoid tumours);

- rakowiak typowy (typical carcinoid);
- rakowiak atypowy (atypical carcinoid)

Zmiany przedinwazyjne
- – diffuse idiopathic pulmonary neuroendocrine 

cell hyperplasia)
Rak wielkokomórkowy (large cell carcinoma)

-

G
- pleomorficzne (pleomorphic carcinoma);

- wrzecionowatokomórkowe (spindle cell carcinoma);
- olbrzymiokomórkowe (giant cell carcinoma);

-
-

Inne niesklasyfikowane raki

- lymphoepithelioma-like carcinoma;
- NUT-carcinoma

ADC – gruczolakorak (ang. ); SCC – ).
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9.2.

 
Tabela 26 [11].

Charakterystyka

0

1

2

3 dnia.
4
5 Zgon.

WHO – World health Organization), ECOG – ang. Eastern Cooperative Oncology Group.

Tabela 27 [12].

procent Charakterystyka

100
90

80
i objawy choroby.

70

60 pomocy i/lub opieki.
50
40
30
20
10
0 Zgon.

9.3.

Tabela 28 [14].

Guz pierwotny (T)

Tx Guz rozpoznawany na podstawie stwierdzenia komórek nowotworowych w
ale nieuwidoczniony radiologicznie lub bronchoskopowo

T0 Nie ma cech guza pierwotnego
Tis Rak przedinwazyjny (in situ)

T1 Guz o cm, oto badaniu 
a

T1(mi) Gruczolakorak minimalnie inwazyjnyb

T1a a

T1b a

T1c a

T2 Guz o cm lub o jednej z
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– tchawicy;
–

–

T2a
T2b

T3 – tym guz nerw 
przeponowy lub osierdzie;

–

T4 –

– guz z mi ogniskami raka w
Przerzuty do

Nx
N0
N1 Przerzuty w
N2 Przerzuty w stronie guza i/lub w

N3 Przerzuty w
Przerzuty w

Mx
M0

M1a –
osierdziad

M1b e

M1c
a) oskrzela 

b)

–
my osierdzia nie 

wotworu; e)

[3], [16], 

zgodnie z schematem przedstawionym w 

Tabela 29 [3], [16].

Rak utajony Tx N0 M0
Tis N0 M0
T1 N0 M0

T1mi N0 M0
T1a N0 M0
T1b N0 M0
T1c N0 M0
T2a N0 M0
T2b N0 M0

T1a.c,T2a,b N1 M0
T3 N0 M0

T1a.c,T2a,b N2 M0
T3 N1 M0

T4 N0,N1 M0
T1a.c,T2a,b N3 M0

T3,T4 N2 M0
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T3,T4 N3 M0

klasyfikacji TNM [3]

poszczególnych stopni 

ograniczonej (ang. ; LD) -

z nadobojczykowymi 

uogólnionej (ang. ; ED) -

[3], [16].

9.4.

Tabela 30

[23].

Kraj Liczba ryzyka ( )

Standaryzowany 

(ASR)

1 824 701 25,9 23,1

Europa

9 288 93,4 51,6

Dania 4 566 81,6 39,2

Polska 26 230 68,5 38,0

Czechy 6 683 63,3 32,5

Hiszpania 26 715 57,1 30,3

Norwegia 2 845 57,4 30,0

Wielka Brytania 40 382 64,3 30,0

2 531 46,2 28,3

37 238 61,1 24,5

Rosja 55 805 39,1 24,0

Cypr 276 24,4 16,2

Azja

Japonia 94 855 75,0 24,6

Chiny 652 842 48,0 35,9

Indie 70 275 5,6 6,9

Pakistan 6 800 3,8 5,8

Jemen 407 1,6 3,8
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Kraj Liczba ryzyka ( )

Standaryzowany 

(ASR)

Ameryka

Kanada 25 481 73,5 37,9

USA 214 226 67,8 32,9

Brazylia 34 280 17,3 16,3

Meksyk 8 439 7,3 7,5

Gujana 24 3,2 4,1

Oceania

Australia 11 331 49,4 27,0

Nowa Zelandia 2 027 45,4 25,9

Samoa 6 3,2 4,7

Afryka 

Tunezja 1 729 16,2 16,0

Egipt 5 017 6,0 7,2

Republika 7 242 14,3 18,5

Niger 21 0,1 0,2
ASR - )

9.5. LECZENIE N W STOPNIU ZAAWANSOWANIA 

I-IIIA

Leczenie operacyjne

- I, II oraz 

–

uzasadnienie jedynie u chorych z istotnym ograniczeniem rezerw oddechowych. Zarówno lobektomii jak 

i pneumonektomii [3], [7]. U 

-

-76 Gy (dawki frakcyjne 1,8-2,0 Gy). U chorych 

z nowotworem zlokalizowanym obwodowo, o niewielkich wymiarach (T1 lub T2) i bez przerzutów w 

medyczne zalecana jest radioterapia stereotaktyczna [3].

IIIB [3].
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Radioterapia pooperacyjna

topniem zaawansowania, 

lenie cechy pN2 [3].

Pooperacyjna chemioterapia

-4 cykle schematu 

-100 mg/m2 -30 

mg/m2

[3], [7].

Przedoperacyjna chemioterapia

[7]. Leczenie obejmuje 2–3 cykle 2-lekowej CTH 

z zastosowaniem cisplatyny i jednego z leków trzeciej generacji (winorelbina, gemcytabina, paklitaksel 

3-tygodniowej przerwie od podania ostatniego cyklu chemioterapii. Warunkiem kwalifikacji do resekcji 

ródpiersia. 

chorych z rozpoznaniem raka górnego otworu klatki piersiowej [3].

9.6. KRYTERIA ODPOWIEDZI NA LECZENIE RECIST 1.1.

Tabela 31. Obrazowa ocena wyników leczenia oparta na kryteriach RECIST 1.1 (zmiany mierzalne) [27].

Rodzaj odpowiedzi na leczenie Charakterystyka

)

)
Zmniejszenie sumy wymiarów o przynajmniej 30% w porównaniu z 

Stabilizacja choroby (SD; ang. 
)

Progresja choroby (PD; ang. 
) nowej zmiany

Tabela 32. Kategorie odpowiedzi zmian niemierzalnych na podstawie kryteriów RECIST 1.1 [27].



9.6. Kryteria odpowiedzi na leczenie RECIST 1.1.
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Rodzaj odpowiedzi na leczenie Charakterystyka

) nowotworowycha

Nie-CR i nie-PD a

Progresja choroby (PD; ang. 
) niemierzalnych

a)Gdy w ocenie 

Tabela 33. Kryteria ogólnej odpowiedzi na leczenie wg RECIST 1.1 [27].

Zmiany mierzalne Zmiany niemierzalne Nowa zmiana

CR CR Nie CR

CR lub PR Nie-CR i nie-PD Nie PR

PR Nie-PD Nie PR

SD Nie-PD Nie SD

PD Tak lub nie PD

PD Tak lub nie PD

Tak PD

CR – ), PR – ), SD –stabilizacja choroby (ang. 

), PD – progresja choroby (ang. ).
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10.

DECYZYJNEGO Z „WYTYCZNYMI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH” 

Dane podstawowe

decyzyjnego :

Tagrisso®

pacjentów chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogólnionego 
niedrobnokomórkowego raka a

Autorzy analizy problemu 
decyzyjnego:

(dd-mm-rr):
3.12.2018

Pytanie Sprawdzenie 
w których podano te 
informacje)

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, rozdz. 1, str. 12.

2. Analiza problemu decyzyjnego

2.1. Problem zdrowotny

Tak, rozdz..2; rozdz. 3, rozdz. 4, 
rozdz. 5. 

Tak, rozdz. 2. 

2.1.1. Definiowanie problemu zdrowotnego

Tak, rozdz. 2.1. 

Tak, rozdz. 2. 

2.1.2. Etiologia i patogeneza

Tak, rozdz. 2.2.

Tak, rozdz. 2.2.

2.1.3. Rozpoznawanie

Tak, rozdz. 2.3.

Tak, rozdz. 2.3. 

Tak, rozdz. 2.3. 

Tak, rozdz. 2.3. 

2.1.4. 

Tak, rozdz. 2.3.2.

Tak, rozdz. 2.3.2. 
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Tak, rozdz. 2.4.

Tak, rozdz. 2.5.3.

Tak, rozdz. 2.6.1.

Tak, rozdz. 2.3, rozdz. 2.4, rozdz. 
2.5.3.

2.1.5. 

Tak, rozdz. 2.5.

Tak, rozdz. 2.5 .

Tak, rozdz. 2.5.

Tak, rozdz. 2.5.

2.1.6. 

Tak, rozdz. 2.6 i rozdz. 2.7.

Tak, rozdz. 2.6.

Tak, rozdz. 2.6.

Tak, rozdz. 2.6.2.

2.2. Wybór populacji docelowej

Tak, rozdz. 2.

Tak, rozdz. 2.1.

Tak, rozdz. 2.1.

Tak, rozdz. 2.1.

Tak, rozdz. 2.5.

2.3. Interwencja

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.



przeprowadzenia Analizy Problemu Decyzyjnego z „Wytycznymi Oceny Technologii 
Medycznych”.  
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Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 2.6.2.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 3, rozdz. 9.1.

Tak, rozdz. 6.

2.4. Komparatory

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 2.8.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

2.5. Efekty zdrowotne

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.
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Nie dotyczy


