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Rycina 2 - , na podstawie 

danych z Krajowego Rejestru Nowotworów [66].

Jedno chorych ze zdiagnozowanym nowotworem nerki w latach 2000-2002 

- -

-letnie 

z 52,1% (lata 2000-2002) do 54,6% (lata 2003-2005), natomiast u kobiet z 57,1% do 62,4% w tych 

samych latach [66].

- -

letnich (ang. 

2000- % [95% CI: 53,0%; 57,1%] w populacji ogólnej oraz 52,66% [95%CI: 

49,81%; 55;67% % [56,06%; 61,76%] w grupie kobiet [69].

powodu tego nowotworu wzrasta wraz z wiekiem,
5 5 u kobiet) [66].



2.5. Epidemi
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Rycina 3 - , na podstawie 

danych z Krajowego Rejestru Nowotworów [66].

W populacji z powodu nowotworów nerki w najstarszej grupie wiekowej (65+);

po wieloletnim 5). 

-

Podobne tendencje w poszczególnych 

grupach wiekowych zaobserwowano w populacji kobiet [66].

-90% przypadków RNK [4], [33], 

[39], [42]. Choroba w stanie uogólnionym -25% 

rozpoznawanych przypadków [6] ulacji 

ce z danych uzyskanych z NFZ na temat liczby pacjentów leczonych w 

ramach programu lekowego „Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” . W

roku 2016, w ramach programu lekowego „Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” 

2556 pacjentów, natomiast w 2017 roku 2662 chorych [67], [68].
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5 na 100 000 

w roku 2018 na , co stanowi 1,8% wszystkich raportowanych zgonów [129]. 

[39]. 

- 5-

letnich (ang. ) w populacji chorych z rakiem nerki zdiagnozowanych w latach 2000-2007 

%; 61,0%];

raportowano w populacji kobiet: 62,35% [95% CI: 61,76%; 62,94%]

sze (50-

[69], [70]. 

Stowarzyszenie roku w Stanach Zjednoczonych

zostanie nowozdiagnozowany rak nerki/ miedniczki nerkowej. Na 65 340 rozpoznanych nowych 

zgonów z powodu raka nerki w roku 2018 wyniesie 14 970

nerki i miedniczki nerkowej wynosi 74%, 

zlokalizowanym 93% [32].   

2.5.3.

Leczenie tego typu nowotworu jest intensywne (w przypadku choroby zaawansowanej obejmuje 

zarówno leczenie operacyjne jak i farmakologiczne) 

pacjenta [73], [74]. 

Rozpoznanie raka nerki oraz proces terapeutyczny pacjentów oraz 

ich otoczenia leczenie raka nerki jest trudne

, w 



2.5. E
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pr Zmiana 

w przypadku 

[73], [74]. Pacjenci z rakiem 

[79]. 

kontynuowane [78]. 

dol ami bólowymi, które ie 

komfortu

e, -

[72],

[78].

nerkowokomórkowego, 

[75], [76].

stosowanie najlepszego leczenia objawowego wobec pacjentów z przerzutowym rakiem 

z przerzutowym rakiem nerkowokomórkowym, porównano je z wydatkami wobec kohorty pacjentów 

l -2. 

poszczególnych 

leków, w przypadku zastosowania terapii celowanej. Pomimo tego, wydatki zdrowotne na pacjenta na 

rok

przerzutowym rakiem nerkowokomórkowym [77].
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Radioterapia 

Nie w

chorych po nefrekt po radykalnych zabiegach z powodu RNK 

u niektórych chorych, u  zastosowanie 

metod ablacyjnych – nieodpowiednie, w przypadku choroby zlokalizowanej lub nawrotowej, w celu 

poprawy kontroli miejscowej [4]. 

ku nawrotów

nowotworu w drugiej nerce oraz przerzutów. W przypadku nawrotu miejscowego najskuteczniejsze jest 

leczenie systemowe [4]. -4

[14]. 
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stosowanych w leczeniu raka nerkowokomórkowego, z pod leczenia.
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Zidentyfikowane wytyczne praktyki klinicznej ykonanie nefrektomii w przypadku choroby 

zlokalizowanej oraz w przypadku niej 

systemowego.

Terapia pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym

jest od rokowania –

immunoterapia (bewazyzumab+interferon-

takich jak: sunitynib, pazopanib, sorafenib. W grupie chorych z niekorzystnym rokowaniem zalecane 

jest stosowanie temsyrolimusu [4], [5], [41], [42], [53], [55], [56]-[59], [60], [61], [62], [141]

[39], [54] lub kabozantynibu [132]. Jedynie 

brytyjska NICE zaleca stosowanie tiwozanibu w leczeniu I linii zaawansowanego raka 

wytycznych spowodowany

Komisji Europejskiej w analizowanym wskazaniu dopiero w sierpniu 2017 roku [26]. Zgodnie z 

I linii 

zaawansowanego raka nerkowokomórkowego w wytycznych ESMO z 2018 roku [123].

Leczenie kolejnej linii terapii. Wobec chorych leczonych 

, leki ukierunkowane na hamowanie PD-1 lub szlaku mTOR [4], [5], [41], [42], 

[53], [55], [56]-[59], [63], [62], [141]

yrozynowych, natomiast u 

ukierunkowana na VEGF

lenwatynib + ewerolimus [39], [54], [60], [61].

3. INTERWENCJA WNIOSKOWANA

podanie tiwozanibu (tiwozanibu chlorowodorek 

jednowodny, produkt leczniczy Fotivda®

,



3. Interwencja wnioskowana 
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zaawansowanego raka nerkowokomórkowego z zastosowaniem cytokiny, zgodnie z zarejestrowanym 

wskazaniem [3]. 

Tiwozanib (Fotivda® Komisji Europejskiej w leczeniu 

zaawansowanego raka nerkowokomórkowego w sierpniu 2017 roku [26] maj 2019)

[27]. 

wzrostu (VEGFR), a w badaniach 

nowotworowych. Poprzez zabloko

do hamowania wzrostu guza [3]. 

W randomizowanym badaniu klinicznym III fazy o akronimie AV-951-09-301 (TIVO-1), do którego 

517 pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym

leczonych z zastosowaniem immunoterapii, chemioterapii lub terapii hormonalnej, wykazano 

Leczenie produktem leczniczym Fotivda®

wyspecjalizowanego w zakresie stosowania leczenia przeciwnowotworowego [3].
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Fotivda® (tiwozanib) w dawkach 890 µg i 1340 µg [3]. 

Zalecana dawka 

[3]. 

Produkt Fotivda® (tiwozanib) powinien b

® [3]. 

Fotivda® oraz leków 

wybranych na komparatory

4. KOMPARATORY – INTERWENCJE ALTERNATYWNE STOSOWANE W ANALIZOWANYM 

WSKAZANIU

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [2]

ch w Polsce. W 

przypadku ocenianej interwencji. Komparator



4. Komparatory – interwencje alternatywne stosowane w analizowanym wskazaniu
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komparatora

gwarantowanych, analiza 

[1].

Produkt leczniczy Fotivda® (tiwozanib) wskazany jest w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentów 

,

zaawansowanego raka nerkowokomórkowego z zastosowaniem cytokiny [3].

Najnowsze europejskie rekomendacje EAU [39], ESMO [42], NCCN [54] i NIH 

[55] z lat 2016-2018, [4], [5] chorych 

stosowanie sunitynibu, pazopanibu lub opcjonalnie sorafenibu wobec chorych z 

oraz temsyrolimusu w grupie chorych z niekorzystnym 

[39], [54] lub kabozantynibem [132], w grupie chorych 

i niekorzystnego ryzyka. Po

tyrozynowej (TKI) - aksytynib, sorafenib, pazopanib, sunitynib [4], [5], [41], [42], [59], [60], [61], [62], 

[141].

Przy 

u chorych w analizowanej populacji docelowej. Obecnie 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) – „Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”, w ramach którego 

finansowanych jest 8 substancji czynnych: sunitynib, sorafenib, pazopanib, aksytynib, ewerolimus, 

temsyrolimus, kabozantynib, niwolumab [8]:

w leczeniu sunitynib [16] i pazopanib [17] (w grupie pacjentów z 

[18] (w grupie pacjentów 

z niekorzystnym rokowaniem w skali MSKCC), zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla tych 

leków;

w terapii raka nerki po w refundowane 

: sorafenib [19], pazopanib [17], aksytynib [20], zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami;

ewerolimus [21], kabozantynib [23] i niwolumab [24], zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami,

o niepowodzeniu terapii ukierunkowanej na VEGF, 
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jak i jej 

analizowanej interwencji.

6. ANALIZA REKOMENDACJI FINANSOWYCH DLA ANALIZOWANEJ INTERWENCJI I

KOMPARATORÓW

6.1. OCENIANA INTERWENCJA WNIOSKOWANA I KOMPARATORY

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI I/LUB REKOMENDACJI PREZESA 

AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI

Do chwili obecnej (maj 2019) Rada Konsultacyjna oraz Rada Pr

Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) 

ie [82].

rodków 

publicznych sunitynibu (Sutent®) w leczeniu raka nerki zaawansowanego lub z przerzutami [143]. 

Pozytywna rekomendacja Rady Konsultacyjnej dla sunitynibu refundowanego w leczeniu 

zaawansowanego raka nerki z przerzutami, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego 

[144]. W dniu 27 czerwca 2011 roku, 

zarówno Rada Konsultacyjna 

zakwalifkowania

, realizowanego w ramach programu zdrowotnego 

– zgodnie z nowym brzmieniem projektu programu zdrowotnego [83]. 

publicznych sorafenibu (Nexavar®) w II rzucie leczenia zaawansowanego raka nerki [145]. W roku 2009 

ktu 

leczniczego sorafenib (Nexavar®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego 

Konsultacyjna zakwalifkowania 



6. Analiza rekomendacji finansowych dla analizowanej interwencji i komparatorów
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chorych z zaawansowanym rakiem nerkowok

immunoterapia z zastosowaniem cytokin lub przeciwwskazaniem do dalszego ich stosowania [84]. 

W roku 2011 Rada Konsultacyjna przy AOTMiT oraz Prezes AOTMiT wydali negatywne rekomendacje 

owanego w ramach programu 

zdrowotnego – zgodnie z nowym brzmieniem projektu programu zdrowotnego [85]. W dniu 30 

2012 roku Rada Przejr nie rekomendowali finansowania ze 
® (pazopanib) w ramach proponowanego przez 

uznali jednak za zasadne 

finansowanie produktu leczniczego Votrient® (pazopanib) w ramach rozszerzenia obecnie 

finansowanego programu „Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” w ramach I linii leczenia oraz II linii 

leczenia, po nieskutecznym leczeniu cytokinami [86].

6.2. OCENIANA INTERWENCJA WNIOSKOWANA I KOMPARATORY

REKOMENDACJI AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Przeszukano bazy danych agencji oceny technologii medycznych 

pod identyfikacji rekomendacji finansowych wydanych dla interwencji wnioskowanej (tiwozanib, 

produkt leczniczy Fotivda®) i komparatorów (sunitynib, pazopanib, sorafenib). Decyzje 

agencji oceny technologii m









Medycznych  
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poszczególne agencje HTA dla wnioskowanej 

technologii i komparatorów.

Tiwozanib

terapii 

[44] (rekomendacja NICE jest akceptowana przez AWMSG 

[102]), niemieckiego G-BA we wskazaniu zgodnym z zarejestrowanym [119], [120]. W

czerwcu 2018 roku szkockiej SMC [106]. Francuska Agencja 

zarejestrowanym wskazaniu [133]. 

tiwozanibu we wnioskowanym wskazaniu.

Sunitynib

Sunitynib jest obecnie rekomendowany w leczeniu I linii przez PBAC [89], NICE [49]/ AWMSG [103]

oraz przez G-BA w leczeniu zaawansowanego/ przerzutowego RNK [121]. HAS rekomenduje jego 

stosowanie zarówno w leczeniu II linii [112]

[112]-[114]. 

po niepowodzeniu leczenia z zastosowaniem cytokin/ 

[98] oraz NICE [48]. Szkocka SMC nie rekomenduje sunitynibu zarówno 

w leczeniu I jak i II linii (po immunoterapii) [107], [108].

Pazopanib

[91], CADHT [100], NICE [52]/AWMSG [104], SMC 

[109] i HAS [116] w leczeniu I linii, czenia sunitynibem (CADHT) [99]. 

Zarówno SMC [109] jak i HAS [116] (po niepowodzeniu 

leczenia cytokinami). 

Sorafenib

Sorafenib jest obecnie rekomendowany przez G-Ba w leczeniu zaawansowanego/ przerzutowego RNK 

[121] oraz w leczeniu II linii przez PBAC [96] oraz HAS (pacjenci po niepowodzeniu leczenia interferonem 

-2 ) [118]. Negatywne rekomendacje dla 

dla leczenia I linii: NICE [48], PBAC [93]; dla leczenia II linii (po niepowodzeniu 

leczenia z zastosowaniem cytokiny) NICE [48]/ AWMSG [105], CADHT [101] i SMC [110]
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10. OPIS SKAL WYKORZYSTANYCH W ANALZIE PROBLEMU DECYZYJNEGO 

Tabela 24. Charakterystyka skal wykorzystanych w ramach niniejszego opracowania.

Nazwa skali Krótka charakterystyka skali

RECIST (ang. 

)

Kryteria oceny odpowiedzi w nowotworach litych opracowane w wersji 1.0 i zmodyfikowanej wersji 1.1 [135].

zmian: zmiany mierzalne (tzw. zmiany docelowe — ) oraz zmiany niemierzalne (tzw. zmiany 
niedocelowe — ).

Zmiany mierzalne awie badania 

rzalnych 
—

— — roby (PD —
).

Kategorie odpowiedzi zmian mierzalnych. 

Kategoria 
odpowiedzi

Ocena sumy wymiarów zmian mierzalnych

CR

PR
Zmniejszenie sumy wymiarów o przynajmniej 30% w porównaniu z badaniem 

SD

PD

Zmiany niemierzalne

-rdzeniowych, po
daniu przedmiotowym, oraz zmiany o charakterze nowotworowego 

-
ji”. W trakcie ob-

-PD i nie-CR”.

Kategorie odpowiedzi zmian niemierzalnych. 

Kategoria 
odpowiedzi

Ocena zmian niemierzalnych

CR

niCR i nie-PD
markerów nowotworowych*.

PD

Ogólna ocena odpowiedzi
Na 

—
sumach wymiarów obserwowanych zmian. W przypadku zmniejsza

by —
—

Ogólna odpowie

Kategoria 
odpowiedzi

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
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Nazwa skali Krótka charakterystyka skali

tak PD

11.

Dane podstawowe

decyzyjnego:

FOTIVDA®

ZAAWANSOWANYM RAKIEM NERKOWOKOMÓRKOWYM 

Autorzy analizy problemu 
decyzyjnego:

(dd-mm-rr): 18-05-2019

Pytanie Sprawdzenie 

których podano te informacje)

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, str. 2

Tak, rozdz. 1, str. 10.

2. Analiza problemu decyzyjnego

2.1. Problem zdrowotny

Tak, streszczenie, str. 7

Tak, rozdz. 2, str. 11-45.

2.1.1. Definiowanie problemu zdrowotnego

Tak, rozdz. 2.1. (opis problemu 
zdrowotnego), str. 11.

Tak, rozdz. 2.3. i 2.4. (opis 
problemu zdrowotnego), str. 14-23. 

2.1.2. Etiologia i patogeneza

Tak, rozdz. 2.2. (etiologia i 
patogeneza), str. 12-13.

Tak, rozdz. 2.2. (etiologia i 
patogeneza), str. 12-13.

2.1.3. Rozpoznawanie

Tak, rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 
17-23.

Tak, rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 
17-23.

Tak, rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 
17-23.



11. 
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Nie dotyczy.

2.1.4. 

Tak, rozdz. 2.3. (obraz kliniczny), 
oraz 2.4. (rozpoznanie), str. 14-23.

Tak, rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 
17-23.

Tak, rozdz. 2.2. (czynniki ryzyka), 
str. 12-13 i rozdz. 2.4. (rokowanie), 
str. 17-23.

Tak, rozdz. 2.5
, str. 30-31.

Tak, rozdz. 2.6. (sposoby leczenia), 
str. 32-36.

Tak, rozdz. 2.4.5. (parametry 

onkologicznych), str. 23-24.

2.1.5. 

Tak, rozdz. 2.5. (epidemiologia i 
-35.

Tak, rozdz. 2.5. (epidemiologia i 
-35.

Tak, rozdz. 2.5. (epidemiologia i 
-35.

Tak, rozdz. 2.5. (epidemiologia i 
-35.

2.1.6. 

Tak, rozdz. 2.6. (metody leczenia), 
str. 32-36.

Tak, rozdz. 2.7. (wytyczne praktyki 
klinicznej), str. 37-45.

Tak, rozdz. 2.6. (metody leczenia), 
str. 32-36.

Tak, rozdz. 2.6.1. (metody 
leczenia), str. 36-37.

2.2. Wybór populacji docelowej

Tak, rozdz. 2.1. (opis problemu 
zdrowotnego). str. 11-12.

Tak, rozdz. 2.1. (opis problemu 
zdrowotnego). str. 11-12.

Nie dotyczy

Tak, rozdz. 2.3. (klasyfikacja) oraz 
rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 14-
23.

Tak, rozdz. 2.3. (klasyfikacja) oraz 
rozdz. 2.4. (rozpoznanie), str. 14-
23.

leczenia pacjentów w ramach 
programu lekowego

2.3. Interwencja

Tak, rozdz. 9.1. (charakterystyka 
produktu leczniczego), str. 63-65.
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Tak, rozdz. 9.1. (charakterystyka 
produktu leczniczego), str. 63-65.

nie dotyczy

Tak, rozdz. 9.1. (charakterystyka 
produktu leczniczego), str. 63-65.

Tak, rozdz. 9.1. (charakterystyka 
produktu leczniczego), str. 63-65.

Tak, rozdz. 1 (cel i metody APD), 
str. 10.

Tak, rozdz. 3. (interwencja 
wnioskowana), str. 46-47.

Tak, rozdz. 9.1. (charakterystyka 
produktu leczniczego), str. 63-65 i
rozdz. 3. (interwencja 
wnioskowana), str. 46-47.

Tak, rozdz. 2.6. (metody leczenia), 
str. 37.

Tak, rozdz. 2.7. (wytyczne praktyki 
klinicznej), str. 37-45.

Tak, rozdz. 2.7. (wytyczne praktyki 
klinicznej), str. 37-45 oraz rozdz. 3. 
(interwencja wnioskowana), str. 
46-47.

Tak, rozdz. 3. (interwencja 
wnioskowana), str. 46-47.

Tak, rozdz. 6. (analiza 
rekomendacji finansowych dla 
analizowanej interwencji), str. 51-
56.

2.4. Komparatory

Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Przeprowadzono porównanie z 
refundowanymi opcjami 
terapeutycznymi, rozdz. 4. 
(komparatory), str. 48-49.
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Tak, rozdz. 4. (komparatory), str. 
48-49.

Tak

2.5. Efekty zdrowotne

Tak, rozdz. 5, str. 50-51 oraz 
rozdz. 2.4.5. (parametry oceny 

onkologicznych), str. 23-24.

Tak, rozdz. 5, str. 50-51 oraz 
rozdz. 2.4.5. (parametry oceny 

onkologicznych), str. 23-24.

Tak, rozdz. 5, str. 50-51 oraz 
rozdz. 2.4.5. (parametry oceny 

onkologicznych), str. 23-24.

Tak, rozdz. 5, str. 50-51 oraz 
rozdz. 2.4.5. (parametry oceny 

onkologicznych), str. 23-24.

Tak, rozdz. 5, str. 50-51 oraz 
rozdz. 2.4.5. (parametry oceny 

onkologicznych), str. 23-24.

Nie dotyczy.


