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Wykaz skrótów 
AE analiza ekonomiczna 

AKL analiza efektywności klinicznej 

ALK z ang. Anaplastic Lymphoma Kinase 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

ATEZO atezolizumab 

AW analiza wrażliwości 

BIA analiza wpływu na budżet (z ang. budget impact analysis) 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

CMA analiza minimalizacji kosztów (z ang. cost-minimization analysis) 

CZN cena zbytu netto 

DRP drobnokomórkowy rak płuca (z ang. small cell lung cancer) 

ECOG skala sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group 

EGFR Receptor nabłonkowego czynnika wzrostu (z ang. Epidermal Growth Factor Receptor) 

HCC rak wątrobowokomórkowy (z ang. hepatocellular carcinoma) 

ICD-10 Międzynarodowa Klasyfikacja Chorób (z ang. International Classification of Diseases) 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NDRP niedrobnokomórkowy rak płuca (z ang. Non-Small-Cell Lung Carcinoma) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NGS Sekwencjonowanie nowej generacji (z ang. Next Generation Sequencing) 

PD-L1 Ligand programowanej śmierci 1 (z ang. Programmed Death-Ligand 1) 

PEMBRO pembrolizumab 

PICO schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populacja, interwencja, 
komparator, punkty końcowe (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PL program lekowy 

PPP perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

RCT badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (ang. randomized controlled trial) 

RECIST kryteria oceny odpowiedzi w guzach litych (z ang. response evaluation criteria in solid tumors) 

RSS instrument dzielenia ryzyka 

TNBC potrójnie ujemnym rak piersi (z ang. triple-negative breast cancer) 

TTD czas trwania leczenia (z ang. time to treatment discontinuation) 

UC rak urotelialny (z ang. urothelial carcinoma) 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization) 
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Streszczenie 

Cel 

Celem przeprowadzonej analizy było określenie 

prawdopodobnych wydatków podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, 

NFZ) w przypadku podjęcia decyzji o objęciu re-

fundacją produktu leczniczego Tecentriq (ate-

zolizumab, koncentrat do sporządzania roz-

tworu do infuzji) w monoterapii, w leczeniu roz-

sianego niedrobnokomórkowego raka płuca 

(NDRP), z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach 

guza (TC, z ang. tumour cells), u chorych nie 

poddawanych wcześniej leczeniu systemo-

wemu z powodu choroby zaawansowanej. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy Ro-

che Polska Sp. z o.o., w związku z planowanym 

złożeniem do ministra właściwego do spraw 

zdrowia wniosku o objęcie refundacją produk-

tów leczniczych: 

• Tecentriq, 1200 mg, koncentrat do sporzą-

dzania roztworu do infuzji (nr GTIN 

05902768001167) 

• Tecentriq, 840 mg, koncentrat do sporzą-

dzania roztworu do infuzji (nr GTIN 

07613326025546) 

w ramach programu lekowego „B.6. Leczenie 

niedrobnokomórkowego lub drobnokomórko-

wego raka płuca (ICD-10 C34)”. 

Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące 

główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelo-

wej dla produktu leczniczego Tecentriq we 

wnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-

tach założonego horyzontu czasowego; 

• określenie pozycji rynkowych (udziałów) 

technologii stosowanych we wnioskowa-

nym wskazaniu, w dwóch alternatywnych 

scenariuszach: istniejącym (odzwierciedla-

jącym stan aktualny, tj. brak refundacji leku 

Tecentriq w monoterapii w leczeniu pierw-

szego rzutu u dorosłych pacjentów z rozsia-

nym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% na ko-

mórkach guza oraz których nowotwór nie 

wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodat-

nim NDRP) oraz nowym (stan po wprowa-

dzeniu wnioskowanego programu leko-

wego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strate-

gii leczenia stosowanych w populacji doce-

lowej, szczegółowo opisane w analizie eko-

nomicznej (AE Tecentriq 2021); 

• prognoza wydatków podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych w porównywanych scena-

riuszach – istniejącym i nowym, oraz dodat-

kowych (inkrementalnych) wydatków płat-

nika wynikających z realizacji scenariusza 

nowego, z wyszczególnieniem składowej 

kosztu stanowiącej kwotę refundacji pro-

duktu Tecentriq. 

Wpływ na budżet płatnika oszacowano przez 

porównanie wydatków płatnika publicznego 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• scenariuszu istniejącym, zgodnie z którym 

produkt Tecentriq (atezolizumab) nie jest 

refundowany w monoterapii w leczeniu 

pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów 

z rozsianym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% 

na komórkach guza oraz u których nowo-

twór nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest 

ALK-dodatnim NDRP. W scenariuszu 
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istniejącym w rozważanym wskazaniu sto-

sowana jest monoterapia pembrolizuma-

bem w ramach programu lekowego „B.6. 

Leczenie niedrobnokomórkowego lub 

drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C 

34)” (załącznik B.6 do MZ 21/10/2021). 

• scenariuszu nowym, w którym zakłada się, 

że Minister właściwy do spraw zdrowia 

wyda decyzję o objęciu refundacją pro-

duktu leczniczego Tecentriq, koncentrat do 

sporządzania roztworu do infuzji, 1200 mg, 

we wnioskowanym wskazaniu w ramach 

programu lekowego. Wprowadzenie finan-

sowania produktu leczniczego Tecentriq 

spowoduje zmiany w udziałach poszczegól-

nych technologii medycznych wynikające ze 

stopniowego i częściowego zastąpienia 

technologii opcjonalnych aktualnie stoso-

wanych w rozważanym wskazaniu 

(PEMBRO) przez terapię produktem leczni-

czym Tecentriq. 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy 

przyjmując, że wnioskowany program lekowy 

będzie objęty refundacją począwszy [’’’ ’’ 

{{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’; ’’[’{||[’’’{ ’’’’’’’’|| [’’’’’’’’’’’’’’ 

|’’{’’’’’ ’’’’ł’’’’ ’’’{’’ ’’’’’’’’’’’’’{|[’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’ (’’{ 

|’’’’|’’’ł ’’|’’{[’’’’| [’’’ ’’ {{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’ {. ’’[’ ’’’’ ’’{ 

’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {.). Wynikiem inkrementalnej analizy 

wpływu na budżet jest różnica pomiędzy wydat-

kami w scenariuszu nowym i wydatkami w sce-

nariuszu istniejącym dla każdego roku hory-

zontu czasowego. 

Analizę wykonano z perspektywy podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (PPP), uwzględniając 

koszty nabycia i podania leków koszty diagno-

styki i monitorowania leczenia w programie le-

kowym oraz koszty leczenia działań niepożąda-

nych. Wnioskowane warunki objęcia refundacją 

produktu Tecentriq obejmują instrument dzie-

lenia ryzyka (RSS), w związku z czym obliczenia 

kosztów przeprowadzono równolegle w dwóch 

wariantach: z uwzględnieniem i bez uwzględ-

nienia RSS. 

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych 

wariantach: podstawowym (najbardziej praw-

dopodobnym), minimalnym i maksymalnym, 

skonstruowanych w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie techno-

logii (prognozowane udziały rynkowe wniosko-

wanej technologii). Wariant podstawowy ana-

lizy uzupełniono o analizę wrażliwości, w ra-

mach której testowano alternatywne scenariu-

sze i wartości kluczowych parametrów modelu. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Tecentriq ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy uwzględnione we wnioskach o ob-

jęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 

zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędo-

wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędo-

wej ceny zbytu leku, środka spożywczego spe-

cjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika re-

fundowanego w danym wskazaniu. (MZ 

08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano 

w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® 

Office Excel 2019. 
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Wyniki 

Liczebność populacji 

Łączna liczebność populacji docelowej przy za-

łożeniu pełnego testowania genetycznego 

(maksymalny potencjał rynkowy leku Tecentriq 

w rozważanym wskazaniu) wynosi ’’ ’’’’’’ [’{ó’’ ’’’ 

’’’’’ ’’’ {[’’’’’ [’{’’| ’’ ’’’’’’ [’{ó’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’. Pro-

gnozowaną liczbę nowych pacjentów kwalifiko-

wanych rocznie do immunoterapii oszacowano 

na ’’ ’’’’’’ ({[’’’ ’’) ’ ’’ ’’’’’’ ({[’’’ ’’).  

Oszacowana – w oparciu o prognozy udziałów 

rynkowych wnioskowanej technologii – liczba 

pacjentów włączonych do leczenia z zastosowa-

niem leku Tecentriq wynosi kolejno ’’’’’’ ({[’’’ ’’) 

’ ’’’’’’ ({[’’’ ’’) w wariancie podstawowym. 

Analiza wpływu na budżet (z uwzględnieniem 
RSS dla Tecentriq) 

Wariant podstawowy 

W wariancie podstawowym analizy, z uwzględ-

nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), 

w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refunda-

cją produktu Tecentriq w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, prognozowane wy-

datki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą {’ę w sto-

sunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o ’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych 

dwóch latach po wprowadzeniu wnioskowanej 

technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu 

nowym, wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł (’’[’’’ ’’). 

Prognozowana w wariancie podstawowym 

liczba zrefundowanych opakowań produktu Te-

centriq 1200 mg wynosi kolejno ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ 

natomiast liczba opakowań produktu Tecentriq 

840 mg jest równa odpowiednio ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ 

w pierwszych dwóch latach refundacji we wnio-

skowanym wskazaniu. 

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny 

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą 

{’ę w stosunku do scenariusza istniejącego, ko-

lejno o ’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, a w wariancie 

maksymalnym - |’’’’’’’’’{|ą {’ę [’ ’’,’’ ’’’’’’ |ł, [’{’’| 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ pierwszych dwóch latach po wpro-

wadzeniu wnioskowanej technologii do pro-

gramu leczenia niedrobnokomórkowego raka 

płuca. 

Analiza wrażliwości 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wy-

ników podstawowych. We wszystkich warian-

tach AW wprowadzenie refundacji produktu Te-

centriq ’’’’ą|’’ł[’ {’ę | [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’’’’’’’ | ’’’’{ 

{’’’’’’{|’’’| ’’ł’’{’’’’’’’, ’’’|’’[’{|ą’’|’’’’ [’’’ ’’’’,’’ ’’[’ ’’’ 

’’’,’’ ’’ |ł łą’’|’’’’’ w dwuletnim horyzoncie czaso-

wym.  

Prognozowane wydatki NFZ na refundację pro-

duktu Tecentriq wynosiły ’’’ |’’’’{’’{’’’ [’’’ ’’’’,’’ ’’[’ 

’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł łą’’|’’’’’ w horyzoncie dwóch pierw-

szych lat refundacji. 

Analiza wpływu na budżet (bez uwzględnienia 
RSS dla Tecentriq 

Wariant podstawowy 

W wariancie podstawowym analizy, bez 

uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

(RSS), w przypadku podjęcia decyzji o objęciu 

refundacją produktu Tecentriq w ramach wnio-

skowanego programu lekowego, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’ą 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych 
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z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

dwóch latach po wprowadzeniu wnioskowanej 

technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu 

nowym, wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozwa-

żany ze względu na konieczność spełnienia for-

malnych wymogów wynikających z Rozporzą-

dzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 

08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny 

poziom refundacji, który nie będzie mieć zasto-

sowania w rzeczywistości płatnika publicznego, 

a zaproponowany RSS jest nierozerwalną czę-

ścią analizy, kształtującym cenę efektywną pro-

duktu leczniczego Tecentriq. 

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny 

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’ą 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, a w wariancie 

maksymalnym - ’’’|{[’{’’ą [’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, [’{’’| ’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowa-

dzeniu wnioskowanej technologii do programu 

leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca. 

Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przy-

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją 

produktu Tecentriq we wnioskowanej populacji 

docelowej, wydatki płatnika publicznego 

|’’’’’’’’’{|ą {’ę ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’’’[’ [’ 

’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ 

| ’ ’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ [’{’’| |’’’’’’|ą’’[’ ’’’|{[’{’’ą 

’’’ ’ ’’’’’’’|’’’ ’’’’| ’’’’’’. Analiza wariantów skraj-

nych oraz analiza wrażliwości potwierdziły sta-

bilność uzyskanych wyników - w każdym z testo-

wanych scenariuszy z RSS objęcie refundacją 

produktu Tecentriq we wnioskowanej populacji 

’’ę’’|’’’ {’ę ’’’’ą|’’ć [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’ż’’{’’ 

{’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’’[’ ’’’’’’. ``` |’’’’ą|’’’’ | ’’[’’’’|ż{||’’’ 

’’’’’’’ż| ’’|’’’’ć, ż’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’| ’’{|’’| `` 

`’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ę |ł[’ż[’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {| 

||’’’’ ’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’{{’’’’’| ’’’’’ł|’’’ 

’’’’  ’’’’’’ż’’{ ’’ł’’{’’’’’’’.  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem 

ze środków publicznych rozważanej technologii. 

Wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq 

we wnioskowanym wskazaniu nie będzie nakła-

dała dodatkowych wymogów związanych z or-

ganizacją udzielania świadczeń zdrowotnych, 

jak również nie będzie wymagać dodatkowych 

nakładów, związanych np. z potrzebą przeszko-

lenia personelu, opracowaniem nowych wy-

tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 

Objęcie refundacją atezolizumabu w monotera-

pii pozwoli na rozszerzenie spektrum terapii do-

stępnych w ramach I linii leczenia chorych na 

NDRP z wysoką ekspresją PD-L1. Stanowi to bez-

pośrednią odpowiedź na apele pacjentów i śro-

dowiska lekarskiego o łatwiejszy dostęp do le-

czenia immunoterapią, rekomendowanego 

przez wytyczne kliniczne. Jak zauważa ekspert: 

„Immunoterapia przełamała […] impas. Leki […] 

z grupy immunokompetentnych działają i w ra-

kach płaskonabłonkowych i w typach raka nie-

płaskonabłonkowego, czyli w raku gruczoło-

wym. Na pewno należy poszerzyć [do nich] do-

stęp.” prof. dr hab. n. med. Dariusz M. Kowal 

(Innowo 2021). Poszerzenie programu leko-

wego w znaczący sposób ułatwi leczenie pacjen-

tów, a to w dużej mierze może przyczynić się do 

dłuższego przeżycia pacjentów i lepszego po-

ziomu życia zawodowego oraz prywatnego.  
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w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

1 Cel analizy 

Celem przeprowadzonej analizy było określenie prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab, koncentrat 

do sporządzania roztworu do infuzji) w monoterapii, w leczeniu rozsianego niedrobnokomórkowego 

raka płuca (NDRP), z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza (TC, z ang. tumour cells), u chorych nie 

poddawanych wcześniej leczeniu systemowemu z powodu choroby zaawansowanej. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z o.o., w związku z planowanym złożeniem 

do ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktów leczniczych: 

• Tecentriq, 1200 mg, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji (nr GTIN 05902768001167) 

• Tecentriq, 840 mg, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji (nr GTIN 07613326025546) 

w ramach programu lekowego „B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka 

płuca (ICD-10 C34)”. Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Tecentriq 2021. 

2 Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq we wniosko-

wanym wskazaniu w kolejnych latach założonego horyzontu czasowego; 

• określenie pozycji rynkowych (udziałów) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-

niu, w dwóch alternatywnych scenariuszach: istniejącym (odzwierciedlającym stan aktualny, 

tj. brak refundacji leku Tecentriq w monoterapii w leczeniu pierwszego rzutu u dorosłych pa-

cjentów z rozsianym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza oraz których nowotwór 

nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP) oraz nowym (stan po wprowadzeniu 

wnioskowanego programu lekowego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, 

szczegółowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentriq 2021); 

• prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych w porównywanych scenariuszach – istniejącym i nowym, oraz dodatkowych 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

(inkrementalnych) wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariusza nowego, z wyszcze-

gólnieniem składowej kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu Tecentriq. 

W toku przygotowania analizy wpływu na budżet płatnika w pierwszej kolejności korzystano z danych 

źródłowych odnoszących się do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych lub ich niskiej jako-

ści korzystano ze źródeł zagranicznych.  

Analizę przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym 

i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe założenia 

związane z prognozowanym udziałem rynkowym wnioskowanej interwencji. Analiza wpływu na budżet 

zawiera również analizę wrażliwości, przeprowadzoną dla istotnych parametrów modelu (szczegóły 

w Rozdziale 9). 

Model wpływu na budżet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2019. 

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia dotyczące liczebności populacji oraz wydatków prze-

prowadzono bez zaokrąglania poszczególnych wartości, natomiast w niniejszym dokumencie przedsta-

wiono wartości zaokrąglone. 

2.1 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet porównano prognozowane wydatki płatnika publicznego w dwóch alter-

natywnych scenariuszach: istniejącym (aktualnym) i nowym (przyszłym). 

Scenariusz istniejący obrazuje stan aktualny (obecnie obowiązujący status refundacyjny), zgodnie z któ-

rym produkt Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany w monoterapii w leczeniu pierwszego rzutu 

u dorosłych pacjentów z rozsianym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza oraz u których 

nowotwór nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP. W scenariuszu istniejącym w roz-

ważanym wskazaniu stosowana jest monoterapia pembrolizumabem w ramach programu lekowego 

„B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C 34)” (załącznik 

B.6 do MZ 21/10/2021). 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której Minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o ob-

jęciu refundacją produktu leczniczego Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-

kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq spowoduje zmiany w udziałach 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

poszczególnych technologii medycznych wynikające ze stopniowego i częściowego zastąpienia techno-

logii opcjonalnych aktualnie stosowanych w rozważanym wskazaniu (PEMBRO) przez terapię produktem 

leczniczym Tecentriq. 

2.2 Perspektywa analizy 

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika publicznego, PPP). 

Wytyczne AOTMiT dopuszczają uwzględnienie wyłącznie perspektywy płatnika publicznego w przy-

padku, gdy nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono znikome w zesta-

wieniu z kosztem ponoszonym przez płatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztów ponoszonych 

przez pacjentów w trakcie terapii NDRP (zaniedbywalnych w stosunku do wydatków płatnika publicz-

nego), w szczególności braku współpłacenia świadczeniobiorców za leki i świadczenia realizowane w ra-

mach programu lekowego (w tym wnioskowaną interwencję), w analizie nie przeprowadzano oddziel-

nych obliczeń z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorców, uznając ją za tożsamą 

z PPP.  

2.3 Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy przyjmując, że wnioskowany program lekowy będzie objęty 

refundacją począwszy od ’’ {{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’; ’’[’{||[’’’{ ’’’’’’’’|| [’’’’’’’’’’’’’’ |’’{’’’’’ ’’’’ł’’’’ ’’’{’’ 

’’’’’’’’’’’’’{|[’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’ (’’{|’’’’|’’’ł ’’|’’{[’’’’| [’’’ ’’ {{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’ {. ’’[’ ’’’’ ’’{’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {.). 

W zapisach wymagań minimalnych, horyzont czasowy właściwy dla analizy wpływu na budżet zdefinio-

wany został jako perspektywa czasowa, w której szacowane są wydatki podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii 

(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objąć przewidywany przedział czasu wystarczający do 

ustalenia równowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien być krótszy niż 2 lata od zajścia zmiany 

wynikającej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwencji. 

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecają w analizie wpływu na budżet przyjęcie prze-

działu czasu wystarczającego do ustalenia równowagi na rynku, tj. do osiągnięcia docelowej stabilnej 

wielkości sprzedaży, bądź liczby leczonych pacjentów lub przedział czasu obejmujący co najmniej pierw-

sze 2 lata (tj. 24 miesiące) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze środków 

publicznych (AOTMiT 2016). 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Przyjęte w analizie podstawowej prognozy udziałów wnioskowanej technologii zakładają [’{’ą’’’’’ę’’’’’ 

{{’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’[’’’’[’’’’łą’’|’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ż ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’’ ’’’{’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’, ’’[’ ’’|’’{’’’’’’’’’ ’’{||’ę’’’’’ 

’’[’{||[’’’{’’ ’’’’’’’’’’{’’’’’’’[’. Ponadto, zgodnie z Ustawą o refundacji z dnia 12 maja 2021 r. pierwsza decyzja 

refundacyjna wydawana jest na okres dwóch lat (Ustawa 2011), zatem uwzględnienie dłuższego hory-

zontu wiązałoby się po pierwsze z założeniem, że po upłynięciu obowiązywania decyzji refundacyjnej 

nastąpi jej automatyczne przedłużenie na kolejny okres, a po drugie, że nastąpi to na niezmienionych 

warunkach cenowych.  

Modelowanie przepływu pacjentów w programie oraz wydatków płatnika publicznego przeprowadzono 

w miesięcznych cyklach, w których wyznaczano liczbę pacjentów rozpoczynających (nowowłączonych) 

oraz kontynuujących immunoterapią atezolizumabem i pembrolizumabem oraz cykliczne koszty pono-

szone przez płatnika w porównywanych scenariuszach (szczegóły w Rozdziale 76). 

2.4 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Tecentriq 

oraz wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Produkt leczniczy Tecentriq 1200 mg jest obecnie refundowany ze środków płatnika publicznego w ra-

mach programu lekowego „B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca 

(ICD-10 C34)” w zakresie wskazań: 

• leczenia drugiej linii NDRP (chorzy z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii wielolekowej 

z udziałem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowo-

tworu) z zastosowaniem atezolizumabu w raku płaskonabłonkowym lub niepłaskonabłonko-

wym (niezależnie od stopnia ekspresji PD-L1), 

• leczenia pierwszej linii drobnokomórkowego raka płuca w stadium choroby rozległej z zastoso-

waniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyną oraz etopozydem w fazie indukcji) (MZ 

21/10/2021)  

Produkt Tecentriq 1200 mg umieszczony jest w grupie limitowej „1183.0, Atezolizumab”. 

Druga z wnioskowanych prezentacji produktu Tecentriq (fiolka 840 mg) nie jest aktualnie finansowana 

ze środków publicznych w żadnym ze wskazań. Obecne warunki finansowania atezolizumabu w ramach 

istniejącego programu B.6 podsumowuje poniższa tabela. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 1. Obecne warunki finansowania leku Tecentriq (prezentacja 1200 mg). 

Prezentacja 
Termin wej-
ścia w życie 

decyzji 

Okres  
obowiązywa-

nia 
decyzji 

Grupa limi-
towa 

Urzędowa 
cena zbytu 

Cena hur-
towa brutto 

Wysokość 
limitu finan-

sowania 

Poziom 
odpłatności 

Wysokość 
dopłaty 
pacjenta 

Tecentriq, 
koncentrat do 
sporządzania 
roztworu do 
infuzji, 1200 

mg 

01.07.2021 r. 2 lata 
1183.0, Ate-
zolizumab 

19 389,24 zł 20 358,70 zł 20 358,70 zł bezpłatny 0 zł 

Zgodnie z wnioskiem stanowiącym przedmiot niniejszej analizy, wnioskowane jest rozszerzenie wska-

zań, w których atezolizumab jest objęty refundacją o wskazanie: 

• leczenia pierwszej linii niedrobnokomórkowego raka płuca (chorzy wcześniej nie poddawani 

systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu) przy wykorzystaniu substancji 

czynnej atezolizumab w monoterapii. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją preparatu Tecentriq obejmują instrument dzielenia ryzyka 

(RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), ’’[’{|’’|ą’’| ’’|’’’’’ż’’’’’’’’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’{|ę’’[’’’’’’’ ’’’’’’| |’’|{’’ [’’’ |’’’{[’{’’ 

’’|ęś’’’ ’’||{’’’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’[’{[’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń |’’ ś{[’’’’’ó’’’ 

’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’, ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’. ’’’’{. ’’). ’’’’[’’’’’’’’ | ’’{[’’’[’||’’’ą ’’[’’’’’’’[’{’’ [’ ’’’’[’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’[’, 

’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ ’’[’’’’ę’’’’’ ’’’’’’||’’ [’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’, 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{ó{|’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| 

[’ {’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’, ’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ {’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’, [’{’’| 

’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ,’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ {’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń 

’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{ ’’’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’  {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ ś’’’’’ 

’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|.’’. | ’’’’’’’’ {. ’’[’|. ’’’’’’’’, |’’ |’’’ 

., ’’’’’’’’: „’’{{’’’’’’’ [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”) ’’’’’’ę’’|’’’ ’’’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’ ’ 

’’’’’’’[’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’ [’{’’| ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’  ’’’’’’,’’’’ |ł |’’  

’’’’’’’[’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’, ’’[’’’ {|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’{| ’’’’’’’’’’’{{{’’’’|’’’’’’, [’ ’’{ó{’’’ ’’’[’’’’’’ 

’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’. 

’’’’’’ł’’’’’’ {’ę, ż’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’ {’’[’’’’[’’’’’’’’ 

|’’’’’’’’| ’’’’{’’’’’’’’’’ [’’’[’’’’’ą|’’’ą’’|’’’’ ’’’’’{’’’’’’ó’’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’’ |’’’’{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’{’’’’| 

’’’’’’{[’’’’’’’ [’{’’| ’’[’|’[’’’’’’ [’’’’’ł’’{’’[’ś’’’. ’’’’[’’’’’’’’ | ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’{|ę’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’ |’’|{’’ [’{’’| 

’’’’’’’’’{[’’’’’’’’ą ’’{|’’| ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ę ’’’’’’’’’[’ś’’’ą ’’[’{{’’’’’ ’’{||’ę{[’, ż’’ ’’[’’’{{’’’’’ę ’’’’’’{’’ ’’’ ’’{’’’’’’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’[’’’’’’’’’’ ’’{’’|’’’’{’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’’) ’’ę’’|’’’ ’’’||’’’’’’|’’ć ’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’ ’’{[’’ 

’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’, ’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ {’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’. 

Wnioskowane warunki refundacji leku Tecentriq podsumowuje poniższa tabela. 

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunków refundacji leku Tecentriq. 

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentriq 

Substancja czynna atezolizumab atezolizumab 

Dawka 1200 mg 840 mg 

Postać farmaceutyczna 
koncentrat do sporządzania roztworu do in-

fuzji 
koncentrat do sporządzania roztworu do in-

fuzji 

Zawartość opakowania jednostko-
wego 

1 fiolka a 20 ml (1200 mg) 1 fiolka a 14 ml (840 mg) 

Kategoria dostępności refundacyj-
nej 

w ramach programu lekowego w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto1) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Urzędowa cena zbytu2) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Cena hurtowa brutto3) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Grupa limitowa 
’’’’’’’’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’ ’’{’’’’’’ ’’’’’’{[’’’’’’ „’’’’’’’’.’’, 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’” 
’’’’’’’’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’ ’’{’’’’’’ ’’’’’’{[’’’’’’ „’’’’’’’’.’’, 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’” 

Podstawa limitu w grupie ’’’’’ {’’’’ 

Wysokość limitu finansowania ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Poziom odpłatności bezpłatny bezpłatny 

Dopłata świadczeniobiorcy (pa-
cjenta) 

0,00 zł 0,00 zł 

Koszt dziennej terapii4) ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’’’,’’’’ |ł 

Instrument dzielenia ryzyka (RSS) 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ |’’’’’ 
’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{ó{|’’’ 
’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’|’ 

’’’’’ą’’| ’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ 
{’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ 
’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń ’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ 

’’{ó{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{ ’’’’ ’’{{’’’’’| 
| ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ 
[’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ ś{[’’ 
’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|. ’’.  |  ’’ ’’’’’’  {. ’’[’|. ’ 
’’’’’’’, |’’ |’’’., ’’’’’’’’: „’’{{’’’’’’’ [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’ 

’’’’’’”) ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ 
’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’’ ’’’’’’’[’ 

[’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’ ’’’/’’’ ’’[’{{’’’’’, ’’[’’’ 
{|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’{| ’’’’’’’’’’’{{{’’’’|’’’’’’, 

[’ ’’{ó{’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{’’’’’’’’’’’’. 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ 
|’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ 

’’{ó{|’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’, 
’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’’’ 

’’’’{{’’{ ’’[’ {’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’, 
’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń ’’’’’’’{’’’’{ 
[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ 
’’’’{ ’’’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ 

ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’ 
’’’’’’|’’’’ |’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ 

(’’|.’’.  |  ’’’’’’’’ {.  ’’[’|. ’’’’’’’’, |’’ |’’’., ’’’’’’’’: 
„’’{{’’’’’ ’’ [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”) ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ ’’’ 
’’’’’’’’ ’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’, 

’’’’ |ł |’’ ’’’’’’’[’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’ ’’’/’’’ 
’’[’{{’’’’’, ’’[’’ ’ {|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’{| ’’’’’’’’’ 

’’{{{’’’’ |’’’’’’, [’ ’’{ó’’’’’’’’’’’’’’’. 

1) Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto; 
2) Wnioskowana urzędowa cena zbytu; 
3) Urzędowa cena zbytu powiększona o marżę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu); 
4) Według CZN oraz schematu dawkowania (1200 mg co 21 dni / 840 mg co 14 dni). 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

3 Oszacowanie liczebności populacji docelowej, wskazanej we wnio-

sku 

3.1 Epidemiologiczne oszacowanie potencjału rynkowego dla atezo-

lizumabu 

W epidemiologicznym oszacowaniu maksymalnej liczebności chorych (potencjału) kwalifikujących się 

do zastosowania produktu Tecentriq (atezolizumab) w monoterapii w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego posłużono się polskimi danymi z Krajowego Rejestru Nowotworów dotyczącymi zacho-

rowalności na raka płuca, analizami weryfikacyjnymi i analizami wnioskodawców dotyczącymi leków 

ubiegających się o refundację we wskazaniu obejmującym chorych na niedrobnokomórkowego raka 

płuca (AOTMiT Alecensa 2018, AOTMiT Keytruda 2019, AOTMiT Opdivo 2021) oraz badaniami epide-

miologicznymi i klinicznymi odnalezionymi w ramach szybkiego przeglądu medycznych baz danych (Pu-

bmed) oraz zasobów Internetu. W pierwszej kolejności korzystano z danych odnoszących się do popu-

lacji polskiej, w przypadku nieodnalezienia takich danych lub ich niskiej jakości korzystano ze źródeł za-

granicznych. 

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego do leczenia atezolizumabem w monoterapii 

kwalifikują się dorośli chorzy na niedrobnokomórkowego raka płuca spełanijący łącznie poniższe kryte-

ria: 

1. ’’[’|’’[’|’’’’’’’’’ ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’’’’ ’’|{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’’’’’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ({’’’’ 

’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’| ’’’’’ ’’’’’’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’|);  

2. ’’’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’|’’’’ ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’V; 

3. ’’’’’{{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’ś’’’’’’{|’’’’[’ ’’’{’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’{ 

[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’’ {{’’’’’’’’’’ ’’[’’’ó’’’’’’’’’’’ ([’’’’’’’’’[’ść ’’{|’’{|’’{ó’’’); |’’ ’’’’’|’’’’’’’ 

{|{{’’’’’ [’’’’’’ ’’’’’ ’’|’’’’’’’ {’ę ’’’’’|’’’’’’’ ’’|’’’’’’ł’’’’’’ą’’’’’’[’ ’’[’[’’’’’{’’’’|’’’’’’’[’ [’{’’| ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ {{[’{[ 

’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’|’’{ {’’[’’’’{|[’’’’’’ {’’’’’[’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ {{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{’’[’’’’’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’; 

4. ```|’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ [’{’’| {’’’’{’’’’ż’’’’’’ ’’’’’’ó’’’ ’’’’’’ ’ ’’’’’’’’ ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ {’’’’’’ ’’{’’’’| 

[’ł[’’’’’’’’[’, ’’’’’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’’’’’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’’’’’ | ’’’|’’ [’{||{{’’’’’’’’’’ 

|’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ {’’{{’’ ’’’|’’[’’’|’’’’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’[’{’’{[’{’’’’’’ ’’[’{’’’’’’’’ą’’|’’’ ’’’’{’’’’’’’| ’’’’{{|’’’’’’{ 

’’’’{[’’’’’’{’’’’’’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’[’’’{{[’’’ ’’’’’[’ś’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’’’[’ {’’{{’’; 

5. ’’’’{’’’’’’’[’ść ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’-’’ ’’’’’ ’’’’’{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’{[’’’’’-```’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’; 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

6. ’’’’{’’{’’’’ ’’[’’’’ó{’’’’ ’’[’’’’[’{’’’[’{[’’’’|’’’’ | ’’’’{’’{’’{’ą ’’’’-’’’’ ≥ ’’’’% ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’| |’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’ 

{’’{{’’’’’;  

7. ’’’’’’ł’’’’’’’’’’ ’’[’|[’{{’’ł|’’’’ ’’{|{’’{’ó’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’ [’{{||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ({|’ 

’|’’’’ół[’’’’’’ ’’{{’’ ’’{|{’’{’ó’’’ ’’’łą’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ |[’{{’’ ł’’ 

’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’) 

Szczegółowe omówienie kolejnych etapów oszacowania liczebności populacji docelowej przedstawiono 

w poniższych punktach. 

’’’’’|’’’’ ’’[’’’’|’’’’ |’’’’’’[’{[’’’’’’ń ’’’’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ (’’.’’’’) ’’’ ’’[’’{’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’’’[’ść ’’’’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’’ ’’[’’{’’’’ ’’{||’ę{[’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ {[’’’|’’|’’’’ {’’’’[’{{ó’’’ ’’{’’’[’’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’{{{’’ 

’’[’’’’[’{’’’[’{ó’’’ (’’’’’’). ’’’’’’’’’’’’’’’[’ść {’’’’[’{{[’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’ [’|’’’’’’|’’ ’’’’|’’ę ’’’’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’{ó{|| 

|’’[’’ ’’’’’’ | ’’’’|ą ’’{’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’{{{’’ ’’[’’’’[’{’’’[’{ó’’’ |’’’’’’[’{[’’’’’’’’ ’’’’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’’ ’’’’’’|’’’  {[’’’’’ (’’’’’’’[’’’’{|’’ 

’’’’’’’’  ’’[’{{ę’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’ {.). ’’’’ ’’’|’’’ę’’’’ ’’’’ ’’-’’’{’’’’’ ’’{|’’’’|’’’ł| ’’’’’’’’[’’’’’’ {’’’’[’{{[’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’, ’’’ ’’’’’’’’|’’’ 

’’[’’’{’’ {’’’’’{|’’’’’’’’ ’’’’’|’’’ę’’’’’[’’’[’ ’’’’|’’ę ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’[’’’’|ż’’’ ’’’’. {[’’’’’ ż|’’’’’. ’’’’’|’’ę ’’[’’’’|’’’’ |’’’’’’[’{[’’’’’’ń 

’’’’ {’’ ’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’{|’’’’’’|[’’’[’ ’’’’ ’’’{’’ [’’’’’’’’’’’’ą’’’’ ’’[’{||[’’’{ ’’’’’’’’|| ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’{ (’’’’’’’’-’’’’’’’’) |’’’’ł’’’’’’’ 
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{{’’’’[’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’[’ł[’ ’’’’% ’ ’’’’% ’’[’{’’’’’’’’’ł’’ {|’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’ 

’’’’’’’’’’’ [’{’’{’’’’’’ ({’. ’’’’’’’{|’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’, |[’’’. ’’[’|’’|’’’ł ’’.’’).  

4 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana 

technologia jest obecnie stosowana 

Produkt leczniczy Tecentriq jest obecnie refundowany ze środków płatnika publicznego w ramach pro-

gramu lekowego „B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 

C34)” u chorych: na niedrobnokomórkowego raka płuca, w zakresie: 

• od stycznia 2019 r.: u chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w drugiej linii (chorzy 

z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii wielolekowej z udziałem pochodnych platyny 

lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu) w raku płaskonabłonko-

wym lub niepłaskonabłonkowym (niezależnie od stopnia ekspresji PDL1) 

• od lipca 2021 r.: u chorych na drobnokomórkowego raka płuca w leczeniu pierwszej linii z za-

stosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyną oraz etopozydem w fazie indukcji) 

(MZ 21/10/2021). 

Najnowsze dane dotyczące liczby chorych którzy otrzymali lek atezolizumab w ramach programu leko-

wego pochodzą z załączników do Uchwały Rady NFZ w sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania 

z działalności Narodowego Funduszu Zdrowia, i obejmują okres do końca pierwszego półrocza 2021 roku 

(UR NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021). W związku z tym, że refundacja atezolizumabu we wskazaniu DRP 

została wprowadzona w drugim półroczu 2021 r., przedstawione w poniższej tabeli liczebności popula-

cji, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (zob. Tabela 18), obejmuje jedynie cho-

rych na niedrobnokomórkowego raka płuca (płaskonabłonkowego lub niepłaskonabłonkowego) otrzy-

mujących atezolizumab w drugiej linii leczenia w ramach programu lekowego B.6.  

Tabela 18. Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w ramach programu lekowego B.6. (UR 
NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021). 

Okres Liczba pacjentów leczonych ATEZO w B.6. * 

2020 rok 1 019 

I półrocze 2021 roku 620 

* liczba unikalnych pacjentów, u których rozliczono substancję czynną atezolizumab w przedmiotowym okresie. 

Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w ramach programu lekowego B.6. wyniosła w 

2020 roku 1 019 osób a w pierwszym półroczu 2021 roku – 620 chorych. Ze względu na niedawne 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

objęcie refundacją produktu Tecentriq w leczeniu drobnokomórkowego raka płuca, spodziewany jest 

istotny wzrost liczby leczonych atezolizumabem na najbliższych latach. 

Liczebność populacji w której obecnie stosowany jest atezolizumab w monoterapii w pierwszej linii le-

czenia NDRP wynosi 0 pacjentów. 

5 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich 

pacjentów, u których wnioskowana technologia może być stoso-

wana 

Uwzględniając stosowanie atezolizumabu również w innych skojarzeniach, zgodnie z zapisami zawar-

tymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tecentriq), produkt leczniczy Tecentriq 1200 mg 

jest zarejestrowany w: 

• leczeniu dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym 

(UC, z ang. urothelial carcinoma); 

• w leczeniu dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w pierwszej linii leczenia: 

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyną, jest wskazany w lecze-

niu pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z rozsianym niepłaskonabłonkowym nie-

drobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP). U pacjentów z NDRP z mutacją EGFR lub 

z ALK-dodatnim NDRP produkt leczniczy Tecentriq w skojarzeniu z bewacyzumabem, 

paklitakselem i karboplatyną jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich 

terapii ukierunkowanych molekularnie; 

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyną jest wskazany w leczeniu pierwszego 

rzutu u dorosłych pacjentów z rozsianym niepłaskonabłonkowym NDRP, u których nie 

występuje mutacja EGFR ani rearanżacja ALK; 

o w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z roz-

sianym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza (ang. tumour cells, TC) lub 

≥10% na komórkach immunologicznych naciekających guz (ang. immune cells, IC) oraz 

których nowotwór nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP 

• w leczeniu dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w drugiej linii leczenia: 

o w monoterapii jest u pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po 

wcześniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacją EGFR lub ALK-dodatnim NDRP 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

przed leczeniem produktem Tecentriq powinni otrzymać również terapie ukierunko-

wane molekularnie  

• drobnokomórkowym rakiem płuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozległej 

• w leczeniu dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym 

potrójnie ujemnym rakiem piersi (ang. triple-negative breast cancer, TNBC), z ekspresją PD-L1 

na komórkach immunologicznych naciekających guz (IC) ≥1%, którzy wcześniej nie otrzymywali 

chemioterapii z powodu choroby rozsianej.  

• rakiem wątrobowokomórkowym, zaawansowanym lub nieresekcyjnym, bez wcześniejszego le-

czenia systemowego 

’’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ ’’{[’{’’’’’’’’’’’’’[’ |’’’’|’’{’’’’’ę{[’ | [’{|’’’’[’’’’’’ń 

’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’|’’’’ ’’[’’’’’|’’{ ’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{ó’’’ ’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’). ’’’’{’’’’{’’’ [’’’’’’’’’’, ż’’ {[’’’|’’’’ ’’’’|’’’’ 

’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ {’’’’’’ ’’{[’{’’’’’’’’’’’’’[’ ’’’|’’[’{’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’. 

’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’|’’’’ ’’’|’’[’{||{{’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ [’{|’’’’ 

[’’’’’’’’[’ {ó’’’’’’’’ż, ż’’ ’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’’’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’[’{’’’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’’’’ą’’’’’ {’ę ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ | |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’|’’[’{’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

(’’’ ’ ’’’’’’’ {.). ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’’|’’’’’’[’ść ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ | ’’’’{’’ {’’{’’’ ’’’’-’’’’ ≥ 

|’’’’|’’{’’’’’ę{[’ | ’’’’’’’’’{|’’’’[’ {’’’’[’{{’’: ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’’|’’’[’{ł’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’.  

’’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ [’{’’| ’’{’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’ ’’’’’ ’’’’’’’{ 

[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’{||’ę{[’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’’’|’’ś’’’’’’ [’’’’’’’’’’’’|’’’’  ’’{|’’| ’’’’’’```’’’ ’’’’’’’’| ’’’’’ł| 

’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’{ (’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ ’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’). ’’{|’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’ 

[’{ł’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’|’’’’’ (’’’’ 

{[’’’ ’’’’’’’’). 

’’{|’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’, ’’{ó{’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’ł[’’’| {’ę ’’[’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’ 

’|’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’ ’’[’{{ó’’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’’’’’ ’’’’’{{’ | [’’’’’’’ ’’[’ś’’’ą 

’’’’{’’{’’{’’ ’’’’-’’’’ >’’%, ’’’’’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’|’’ś’’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’[’ | ’’[’’’’[’’’’’ ’’’’[’{[’’’| ’’{|’’{|’’{[’’’’’’’ |[’{{’’ł’’ |’’’’|’’ 

{’’’’’ę{’’ | {’’’’[’{{’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’. 

’’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’{|’’{|’’{[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’ą{{[ 

’’’[’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’, ’’ ’’{ó{|’’’’ ’’’’’ ’’’[’ż’’’’ |’’{{[’{[’’’’’’ć {’’’’|’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’{’’’’’|’’’’’’[’ ’/’’’’’ {’’{’ 

’’’’’ ’[’’’[’{’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’ {ą [’’’’’ ’’’’’{’’’’{’’’’|’’’’ |’’’’|’’{’’’’’ę{[’ | [’’’{’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ ’ ’’|ł’’ 

{ó’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’.  
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Zbiorcze zestawienie liczebności populacji dla zarejestrowanych wskazań produktu Tecentriq 1200 mg 

przedstawia Tabela 19. 

Tabela 19. Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których 
można zastosować produkt leczniczy Tecentriq – 2022 rok. 

Wskazanie Liczebność populacji Źródło oszacowania 

Rak urotelialny ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca – I linia leczenia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’, [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’ł’’{’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca – II linia leczenia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Drobnokomórkowy rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Potrójnie ujemny rak piersi ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Rak wątrobowokomórkowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Łącznie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’ ’’[’’’’|ż{||’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’ń 

Sumując liczebność populacji dla produktu leczniczego Tecentriq 1200 mg w poszczególnych wskaza-

niach uzyskano łączną populację liczącą [’’’[’ł[’ ’’,’’ {|{. ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’. 

6 Modelowanie przepływu populacji 

W modelu wpływu na budżet założono, że pacjenci są włączani do programu równomiernie w każdym 

miesiącu danego roku (średnio w połowie miesiąca), co jest uzasadnione tym, że chorzy są diagnozowani 

na bieżąco. W każdym miesiącu od rozpoczęcia leczenia pacjenci mają naliczane miesięczne koszty (zob. 

załącznik 18.2), wyznaczone w oparciu o wycenę kosztów jednostkowych leków i świadczeń (zob. Roz-

dział 10) oraz rozkład czasu leczenia (omówiony w Rozdziale 6).  

6.1 Czas trwania leczenia (TTD) 

Czas trwania immunoterapii z zastosowaniem atezolizumabu i pembrolizumabu modelowano analogicz-

nie jak w równolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej leku Tecentriq (AE Tecentriq 2021). 

Zgodnie z projektem programu leczenia chorych na rozsianego niedrobnokomórkowego raka płuca z 

zastosowaniem preparatu Tecentriq, leczenie powinno być prowadzone do czasu wystąpienia progresji 

choroby lub klinicznie istotnej toksyczności (PPL Tecentriq 2021). Analogiczne kryteria zakończenia le-

czenia obowiązują w istniejącym programie lekowym dla pembrolizumabu (MZ 21/10/2021). W reje-

stracyjnym badaniu III fazy IMpower110, atezolizumab stosowano do wystąpienia utraty korzyści klinicz-

nej lub nieakceptowalnej toksyczności; w związku z powyższym, oszacowanie czasu do zakończenia 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

leczenia (TTD, z ang. time to treatment discontinuation) przeprowadzono w oparciu o niepublikowane 

dane z badania IMpower110, dostępne w globalnym modelu ekonomicznym produktu Tecentriq dostar-

czonym przez Wnioskodawcę (dane niepublikowane).  

Czas do zakończenia leczenia w badaniu definiowano jako czas od daty przyjęcia pierwszej dawki do daty 

przyjęcia ostatniej dawki ocenianych interwencji. W momencie przeprowadzenia analizy przeżycia w 

badaniu IMpower110 (data odcięcia danych – luty 2020 r.), krzywe czasu do zakończenia leczenia ate-

zolizumabem nie osiągnęły wartości zero. W związku z tym, modelowanie czasu leczenia w horyzoncie 

dożywotnim wymagało ekstrapolacji krzywej TTD poza horyzont badania RCT. W tym celu do danych 

przeżycia poszczególnych pacjentów (IPD) dopasowano szereg parametrycznych modeli przeżycia stan-

dardowo wykorzystywanych w analizie przeżycia, testując następujące typy krzywych: wykładniczą, We-

ibulla, log-logistyczną, logarytmiczno-normalną, Gompertza i uogólniony rozkład gamma. Dopasowanie 

parametrycznych funkcji przeżycia do obserwowanych danych z badania i użycie jej zarówno w okresie 

obserwacji badania, jak i w ekstrapolowanej części krzywej jest zalecaną metodę modelowania przeżycia 

w ocenie technologii medycznych (NICE DSU TSD14).  

Wyboru podstawowej krzywej TTD dokonano w oparciu o:  

• standardowe kryterium statystyczne jakości dopasowania modelu - kryteria informacyjne 

Akaike (AIC) i bayesowskie (BIC); 

• wizualną ocenę wykresów krzywych dopasowanych i empirycznych (estymator Kaplana-Me-

iera); 

• zasadność biologiczną i kliniczną długookresowych projekcji krzywych.  

W tabeli poniżej zamieszczono wyniki dla wskaźników dopasowania modelu (AIC oraz BIC), na podstawie 

których wybrano najlepiej dopasowany model parametryczny (dane od Wnioskodawcy, niepubliko-

wane). Najlepszym dopasowaniem do danych empirycznych charakteryzują się modele o najniższych 

wartościach AIC i BIC. Powyższe kryteria uwzględniają zarówno jakość dopasowania modeli do danych, 

jak i stopień złożoności modelu (przy jednakowym dopasowaniu do danych preferowane są modele 

mniej złożone, tj. z mniejszą liczbą parametrów). 

Tabela 20. Wskaźniki dopasowania modelu (AIC, BIC) dla czasu do zakończenia leczenia atezolizuma-
bem w monoterapii; populacja chorych z NDRP z wysoką ekspresją PD-L1. 

Model AIC ΔAIC1 BIC ΔBIC1 

Wykładniczy ’’’’’’,’’ ’’’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’’’,’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Model AIC ΔAIC1 BIC ΔBIC1 

Weibulla ’’’’’’,’’ ’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’,’’ 

Log-normalny ’’’’’’,’’ ’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’,’’ 

Uogólniony gamma ’’’’’’,’’ ’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’,’’ 

Log-logistyczny ’’’’’’,’’ ’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’,’’ 

Gompertza ’’’’’’,’’ ’’’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’’’,’’ 

Gamma ’’’’’’,’’ ’’,’’ ’’’’’’,’’ ’’,’’ 

1) Różnica względem najlepiej dopasowanego modelu. 

Na podstawie wartości wskaźników dopasowania natychmiast wykluczono modele wykładniczy, log-nor-

malny oraz Gompertza, uznając je za źle dopasowane do danych pierwotnych. Spośród pozostałych czte-

rech modeli porównywalnym dopasowaniem wykazują się modele Weibulla oraz gamma, natomiast 

modele log-logistyczny oraz uogólniony gamma zostały uznane za gorzej dopasowane (ΔAIC/BIC > 4). 

Wizualna ocena dopasowanych krzywych wskazuje na realistyczne długookresowe projekcje modeli: 

Weibulla, wykładniczego, Gamma i uogólnionego gamma (<5% leczonych do 10 latach). Ostatecznie jako 

model o najlepszym dopasowaniu wybrano rozkład najlepiej dopasowany do danych (Weibulla), nato-

miast w analizie wrażliwości testowano inne krzywe o akceptowalnej jakości dopasowania do danych 

(gamma, uogólniony gamma i log-logistyczną), jak również model złożony z krzywej Kaplana-Meiera oraz 

ekstrapolacji krzywą Weibulla.  

Na wykresie poniżej przedstawiono graficzny przebieg podstawowego rozkładu Weibulla czasu do za-

kończenia leczenia atezolizumabem, w zestawieniu z estymatorem Kaplana-Meiera. 
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Wykres 4. Krzywa czasu do zakończenia leczenia atezolizumabem lub pembrolizumabem w terapii 1L 
NDRP. 

 

Prawdopodobieństwa kontynuacji leczenia do określonego tygodnia w okresie pierwszych dwóch lat 

leczenia (tj. w okresie objętym horyzontem analizy wpływu na budżet) przedstawiono w załączniku 18.4. 

Rozkład czasu trwania leczenia przyjęto jako wspólny dla wszystkich porównywanych schematów (ate-

zolizumab 1200 mg/3 tyg., atezolizumab 840 mg/2 tyg., atezolizumab 1680 mg/4 tyg., pembrolizumab 

200 mg/3 tyg., pembrolizumab 400 mg/6 tyg.), co jest zgodne z założeniem równoważnej efektywności 

klinicznej ww. schematów oraz uzależnieniem kryteriów zakończenia leczenia immunoterapią w progra-

mie jest od uzyskiwanych efektów (wystąpienia progresji lub nieakceptowalnej toksyczności; AE Tecen-

triq 2021). 

Mając na uwadze, że kryteria zakończenia leczenia w badaniu RCT były nieco mniej restrykcyjne niż w 

obowiązującym (dla PEMBRO) i wnioskowanym (dla ATEZO) programie lekowym, tj. pacjenci ze stwier-

dzoną progresją choroby wg RECIST 1.1 mogli kontynuować immunoterapię do utraty korzyści klinicznej 

z leczenia, w ramach analizy wrażliwości przetestowano dodatkowy wariant z korektą czasu do zakoń-

czenia leczenia o leczenie po progresji choroby w badaniu IMpower110. ``` {|’’’ ’’’’’’’, ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’’’ 

’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’[’ ’’{[’’’[’{’’’ę łą’’|’’’’’’[’ ’’|’’{’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ 

’’{||’ ’’’’’’’’ą’’ą ’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’{’’ ’’’’[’{[’’’| (’’,’’%; {|’’|’’’’ół| ’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’). ’’’ ’{{ę’’’’’’’, |’’’’’’ 

[’’’’’’’ą’’ ’’’’{’’’’’’’{{ ’’{|{’’ł{’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’[’’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’’, ’’{|’’’’’’|[’’’[’ ’’’’{’’’’’’’{{ {’’’’’’ ’’’[’’’’’’’’ ’’’ {’’’’ 

{’’[’{ ó’’ ’’| ś{’’’’’’’ [’’’|’’’’’’’’’’’’| ’’|’’{ ’’’’’|’’’’’’’ ({’. ’’[’’’’ ’’[’ ’’{||’’’ą ```’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’[’ń’’|[’’’|’’’ ’’[’{||[’’’’’’’’) 

’’’’’ { ’’[’{|’’[’’’’’’’’’’’ ’’{||’’’’’’ ’’|ł [’ ’’,’’% ’’{ó{{|| ’’’ż [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’. ’’’’’’[’ ż’’ ’’’|’’[’’’’’’’’’ 
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[’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’ąż’’ {’ę | ’’’’’’’’’|’’’’ [’’’{’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ (’’[’{{ę’’’’’’ ’’’|łą’’|’’’’’ ’’’’’’’’ ’’[’{|’’|ą’’’’ ’’’’’’’’’’’’| ’’|’’{’’ 

’’’’’|’’ ’’’’’, ’’’’| ’’[’’’’’’’’’’ ś{’’’’’’’’’’’), ’’’’’{’’’’’{ {’’’’ ’’’’’|’’’ę’’’’’[’’’[’ ’’’’’|’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’```. 

W drugim wariancie analizy wrażliwości, czas leczenia immunoterapią oszacowano w oparciu o dane 

Funduszu dostępne w portalu Statystyki NFZ (sekcja Statystyka Leki – Programy lekowe), przedstawia-

jące miesięczne oraz skumulowane liczby pacjentów leczonych pembrolizumabem w ramach programu 

B.6. W celu porównania rzeczywistego czasu leczenia PEMBRO w programie lekowym oraz rozkładu 

czasu leczenia w oparciu o badanie IMpower110, obliczono kolejno: 

• Średnią liczbę pacjentów leczonych pembrolizumabem miesięcznie w okresie 05.2018 (pierw-

szy miesiąc refundacji PEMBEO) do 12.2020 na podstawie Statystyk NFZ (’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’/’’’’’’{.). 

W oszacowaniach uwzględniono fakt, że u części leczonych mogło wystąpić opóźnienie dawki 

bądź też pembrolizumab był zastosowany w schemacie co 6 tyg. (a zatem pacjenci ci nie byli 

raportowani w niektórych miesiącach jako otrzymujący leczenie, pomimo że nie zakończyli de-

finitywnie leczenia), dopuszczając maksymalnie 1-miesięczny odstęp między kolejnymi daw-

kami; zastosowana korekta nie wpływała jednak istotnie na oszacowania (’’’’’’ v{ ’’’’’’ 

’’’’’’’./’’’’’’{.). 

• Teoretyczną średnią liczbę pacjentów leczonych miesięcznie pembrolizumabem w analogicz-

nym przedziale czasowym (05.2018-12.2020) przy założeniu rozkładu czasu leczenia po włącze-

niu do programu zgodnie z krzywą TTD z modelu; w tym celu, na podstawie Statystyk NFZ wy-

znaczono liczbę nowowłączanych pacjentów w każdym miesiącu i wykonano przepływ pacjen-

tów w programie zgodnie z krzywą przyjętą w modelu. Obliczona w ten sposób średniomie-

sięczna liczba leczonych wyniosła ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’, co oznacza, że rzeczywista liczba leczonych 

miesięcznie pembrolizumabem wg Statystyk NFZ była ’’’ż{|’’ [’ ’’’’% ’’’ ’’[’{ó’’’’’’’’’’’’ | ’’{||’’’ą ’’’’’’ 

[’’’’’{{ą ’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’```’’[’’’’’’{’’’’’’. 

’’[’’’[’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’[’, ’’{||’’’ą ’’|’’{’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ [’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’``` ’’’||’’’’’’|[’’’[’ ’’[’’’{|’’| [’’’’ 

’[’’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’{’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’[’’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’’ | |’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ {’’’’[’ {’’’’’’’’’[’ ’’’’{’’’’’’’{{’’ 

’’{|{’’ł {’’, ’’’ {’’’’ {’’[’{ó’’ ’’| ś{’’’’’’’ [’’’|’’’’’’’’’’’’| ’’|’’{ ’’’’’|’’’’’’’ ({’. ’’[’’’’ ’’[’ ’’{||’’’ą ```’’’’’’’’’’’ ’’’  ’’’’’{’ 

’[’ń’’|[’’’|’’’ ’’[’{||[’’’’’’’’) ’’’’’ {’’[’{|’’[’’’’’’’’’’’ ’’{||’’’’’’ ’’|ł [’ ’’’’% ’’{ó{{|| ’’’ż [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’. 

’’{||’’’ą   ’’’’’ [’’’’’ [’’’’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ (’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’). 
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7 Struktura udziałów w liczbie leczonych pacjentów 

W rozdziale przedstawiono założenia dotyczące prognozowanych udziałów rynkowych technologii wnio-

skowanej i technologii opcjonalnych w leczeniu chorych z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem 

płuca, przyjęte odpowiednio w scenariuszu istniejącym (zakładającym brak refundacji leku Tecentriq 

i przedłużenie obowiązującej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu 

nowym (przedstawiającym sytuację, w której lek Tecentriq zostaje objęty refundacją w ramach wnio-

skowanego programu). 

7.1 Scenariusz istniejący 

Scenariusz istniejący (aktualny), będący przedłużeniem obecnego statusu refundacyjnego leków stoso-

wanych w rozważanym wskazaniu, zakłada brak refundacji produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-

mab) ze środków publicznych we wnioskowanych wskazaniach. Zgodnie ze stanem aktualnym założono, 

że w scenariuszu istniejącym wszyscy pacjenci kwalifikowani do immunoterapii będą otrzymywać mo-

noterapię pembrolizumabem w jednym z dostępnych schematów dawkowania (200 mg co 3 tygodnie 

lub 400 mg co 6 tygodni). 

Pembrolizumab (produkt leczniczy Keytruda) jest finansowany ze środków publicznych w ramach istnie-

jącego programu lekowego „B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca 

(ICD-10 C 34)” w monoterapii we wskazaniu obejmującym chorych na niedrobnokomórkowego raka 

płuca (rak płaskonabłonkowy i niepłaskonabłonkowy) z ekspresją PD-L1 ≥ 50% w leczeniu pierwszej linii 

(chorzy wcześniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu). ’’{|{’ 

’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ {ą ’’’’’’’[’’’’’’|’’’’ ’’’’’ ’’{|{’’{’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ 

’’{[’’’’’ ’’{’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’|’’’ (’’[’{. ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’). 

Liczebność populacji otrzymującej immunoterapię (monoterapię pembrolizumabem) prognozowano 

w oparciu o historyczne dane NFZ pochodzące ze statystyk NFZ dotyczące liczby chorych leczonych 

pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.6. Szczegóły oszacowania przedstawiono w Roz-

dziale 3.2. 

Tabela 21 przedstawia strukturę leczonych immunoterapią, w odsetku i liczbie nowych pacjentów roz-

poczynających leczenie w danym roku w scenariuszu istniejącym, licząc od daty wprowadzenia refunda-

cji produktu Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu.  



 
43 
 
 

 
 

 
TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 21. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym (wariant podstawowy). 

’’{{’’{’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’[’’’ ’’ ’’[’’’ ’’ 

’’’’|’’’ł ’’{[’’’’’’’{[’’’’| (’’’ ’’’’|’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’) 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’’’’’’’{{’’’) ’’% ’’% 

’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’|{{’’’’’’) ’’’’’’% ’’’’’’% 

’’’’’|’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’’’’’’’{{’’’) ’’ ’’ 

’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’|{{’’’’’’) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Udziały poszczególnych schematów dawkowania, stanowiące wagi do oszacowania średniego kosztu 

strategii ATEZO, określono w oparciu o prognozy wnioskodawcy. Na tej podstawie przyjęto, że ’’’’% ’’’’ 

’’’’’’’{ó’’’ [’{{||’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ ’’ {|’’., ’’ ’’[’’’’’’’’’ ’’’’% - ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ ’’ {|’’. 

(’’[’ |[’{{’’ł’’ ’’’’% ’’ę’’|’’’ {{[’{[’’’’’’ć ’’[’’’{{’’’’’[’’’’| {’’’’’’’’’’’{ |’’[’’’’’| | ’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’```’’[’’’’’’{’’’’’’, {’. ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ 

’’ {|’’.). W analizie wrażliwości testowano wpływ założenia stosowania każdego z trzech alternatywnych 

schematów u wszystkich pacjentów. 

Dostępne dane NFZ dotyczące świadczeń z zakresu programów lekowych nie umożliwiają oszacowania 

odsetka pacjentów stosujących poszczególne schematy leczenia pembrolizumabem w warunkach pro-

gramu lekowego w Polsce. W związku z powyższym, w analizie podstawowej posłużono się danymi od-

nalezionymi w literaturze (Rowe 2020), gdzie 63,6% pacjentów leczonych pembrolizumabem w trzech 

ośrodkach w Wielkiej Brytanii otrzymywało terapię w schemacie 200 mg co 3 tygodnie, a 36,4% przyj-

mowało pembrolizumab w schemacie 400 mg co 6 tygodni. Analiza Rowe 2020 stanowiła ocenę bezpie-

czeństwa stosowania pembrolizumabu w wymienionych powyżej schematach u pacjentów z nowotwo-

rami – nie wyszczególniono podgrupy chorych na NDRP, co stanowi pewne ograniczenie analizy. Nie-

mniej jednak badanie zostało przeprowadzone w ramach rzeczywistej praktyki, w związku z czym przy-

jęto, że odsetki te mogą realistycznie odzwierciedlać strukturę dawkowania pembrolizumabu w warun-

kach programu lekowego. Mając na uwadze powyższe ograniczenia, w analizie wrażliwości testowano 

skrajne warianty z założeniem kolejno 100% i 0% leczonych pembrolizumabem co 3 tyg. (tj. warianty 

porównania wyłącznie ze schematem 200 mg co 3 tyg. oraz ze schematem 400 mg co 6 tyg.). 

Podsumowanie założeń dotyczących częstości stosowania poszczególnych schematów immunoterapii 

w ramieniu interwencji i komparatora w wariancie podstawowym przedstawia Tabela 22. 



 
44 
 
 

 
 

 
TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 22. Udział poszczególnych schematów dawkowania ATEZO i PEMBRO. 

Substancja czynna  

(produkt leczniczy) 
Schemat dawkowania 

Udział w liczbie leczo-
nych daną substancją 

czynną 
Źródło 

Atezolizumab (Tecentriq) 

1200 mg co 3 tygodnie ’’’’% 

Na podstawie prognoz 
wnioskodawcy 

840 mg co 2 tygodnie ’’’’% 

1680 mg co 4 tygodnie ’’’’% 

Pembrolizumab (Keytruda) 
200 mg co 3 tygodnie 63,6% 

na podst. Rowe 2020 
400 mg co 6 tygodnie 36,4% 

Prognozowaną na tej podstawie liczbę pacjentów rozpoczynających leczenie atezolizumabem i pembro-

lizumabem w podziale na poszczególne schematy dawkowania przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 23. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym, w podziale na sche-
maty dawkowania (wariant podstawowy). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 

atezolizumab (Tecentriq), w tym: 0 0 

schemat 1200 mg co 3 tyg. 0 0 

schemat 840 mg co 2 tyg. 0 0 

schemat 1680 mg co 4 tyg. 0 0 

pembrolizumab (Keytruda), w tym: ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

schemat 200 mg co 3 tyg. ’’’’’’ ’’’’’’ 

schemat 400 mg co 6 tyg. ’’’’’’ ’’’’’’ 

Przedstawione liczebności oznaczają roczną liczbę pacjentów rozpoczynających immunoterapię w ciągu 

roku (równomiernie w każdym miesiącu roku). Liczba wszystkich pacjentów objętych leczeniem w da-

nym miesiącu i roku (tj. suma pacjentów nowo włączonych oraz kontynuujących leczenie) stanowi wynik 

modelowania przepływu pacjentów w modelu wpływu na budżet w oparciu o założony rozkład czasu do 

zakończenia immunoterapii (por. Rozdział 6). 

7.2 Scenariusz nowy 

Prognozę poziomu zastępowania dotychczas stosowanej immunoterapii pierwszej linii NDRP u chorych 

z ekspresją PD-L1 ≥ 50% (pembrolizumab) przez wnioskowaną technologię (atezolizumab) określono na 

podstawie założeń własnych opartych na historycznych danych NFZ dotyczących podziału rynku immu-

noterapii w leczeniu NDRP po wcześniejszej chemioterapii (2 linia) w ramach programu B.6. (zob. Tabela 

56 w załączniku 18.5). ```’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ {|’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’{’’’’’ ’’’’|’’[’ś{’’’’’’’[’ | ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’ą (| |’’{ 

{[’{[’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’), ’’{|| ’’||’’’ – ’’[’’’[’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ – ’’[’’’’’’’{’’’’’’|’’’’’ 
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’’’’’’), ’’{|| ’’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’ ’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ (’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’ ’’’ó’’’’’|’’{ ’’’|łą’’|’’’’’ ’’’ ’’[’’’’’{’’’’’’’ | 

{|’’’’ ’’’ ’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’|’’’) – ’’’’’’. ’’’’|’’’ł ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’ 

|’’’’’’’, ’’’ ’’{ó{|’’’ ’’’’|’’[’ś{’’’’’’’[’ ’’[’’’’’’’{[’’’’’’ł | ’’’’’ą ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’ą, ’’’|’’’ó{ł |’’{’’’’’ ’’’’%. ```’’{{[’ść {ę ’’{||’ę 

{[’ ’’’ ’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’[’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’ł’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ (’’’ łą’’|’’|’’’ {|’’ ’’’’ [’’’’’’’’ 
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’’[’’’|’’’ ł {|’’’’’’ ’’[’’’’’ę’’|| ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’% ’’’’|’’’ł ’’’ ’’’’|’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’) 
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|’’’’ ż[’’’’’ ’’’’’ [’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’: ’’’’’’ (’’’’%) – ’’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’ (’’’’%) – ’’’’```’’. ’’’’’’’[’’’’{|’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’ |’’ ’’ ’’ół{[’ 

’’|’’ ’’’’’’’’ {. ’’’{’’’’|’’’ą ’’[’ ’’{’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’|{[’{{ ’’’’|’’’ł’’ ’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’’ [’’’ó’’’’’’ ’’’’|’’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’, ’’’’’’’’’’’ ’’’’’ 

’’[’|’’’ ’’’’’’ą ’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’[’’’’[’ ’’’łą’’|’’’’|’’’’. ’’’’ {’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’, ’’’’’ {ó’’’’’’’’ż |’’ ’’’|’’ 

’ę’’’’ ’’’’ |’’’’ż[’’’ą ’’’’’’’{|’’’’’[’ść ’’’’’’’’’|’’ą [’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’, |’’ł[’ż’’’’’’’ 

{ó’’’’ ’’’ ’’[’’’’’ę’’|| ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’ {’ę {’’’’’[’’’’’’’’’’ ’ {’’’’’’{{|’’|’’’’ ’’’ ’’{’’’’{|’’’’. 

``` ’’’’’’’’|’’’ |’’ł[’ż[’’’[’, ż’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’[’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’ ’’’’’ {’’[’’’’[’’’’’’’’ ’’’|{[’{{’’ ’’’’|’’| ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’ 

’’’’’[’{’’{’’’’’ą ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’{{’’’’’’ą’’’’’’[’ (| {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’’|łą’’|’’’’’ ’’’’’’’’’{[’ ’’|’’’’’’’’’’’), {’. ’’’’’’’’’ 

{[’’’|’’’’’’’’’ ’’ę’’|’’’ ’’’’’|’’ą {{{’’{’’’’’ą |’’{{ę’’[’’’’’’’’ą ’’{|’’| ’’’’’’’’’’{{’’’. ’’’’ł[’ż’’’’’’’ {[’ ’’’{{ ’’|’’{’’’’’’’[’’’’’ ’’’’’{’’’’’, 
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’’’’ {’ę ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’{{’’’’’’ą’’|’’’ ’’’’’ ’’|’’’’| {[’|’’’’’ż’’’’’ {’’’’ż’’ ’’[’ |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

|’’’’ {’’’’{’’’’|’’[’ś’’’ą ’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’’’’’’’[’ ’’[’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’ę’’{||ć ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’[’ 

’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’.  

Tabela 24 przedstawiają podział rynku w odsetku i liczbie nowych pacjentów rozpoczynających leczenie 

w danym roku w scenariuszu nowym, licząc od daty wprowadzenia refundacji produktu Tecentriq we 

wnioskowanym wskazaniu.  

Tabela 24. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu nowym (wariant podstawowy). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 

Udział procentowy (w liczbie nowych pacjentów) 

atezolizumab (Tecentriq) ’’’’% ’’’’% 

pembrolizumab (Keytruda) ’’’’% ’’’’% 

Liczba nowych pacjentów 

atezolizumab (Tecentriq) ’’’’’’ ’’’’’’ 

pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ 

Prognozowaną na tej podstawie liczbę pacjentów rozpoczynających leczenie atezolizumabem i pembro-

lizumabem w podziale na poszczególne schematy dawkowania, zgodnie udziałami opisanymi w Roz-

dziale 7.1 (zob. Tabela 22), przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 25. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym, w podziale na sche-
maty dawkowania (wariant podstawowy). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 

atezolizumab (Tecentriq), w tym: ’’’’’’ ’’’’’’ 

schemat 1200 mg co 3 tyg. ’’’’’’ ’’’’’’ 

schemat 840 mg co 2 tyg. ’’’’ ’’’’’’ 

schemat 1680 mg co 4 tyg. ’’’’ ’’’’’’ 

pembrolizumab (Keytruda), w tym: ’’’’’’ ’’’’’’ 

schemat 200 mg co 3 tyg. ’’’’’’ ’’’’’’ 

schemat 400 mg co 6 tyg. ’’’’’’ ’’’’’’ 

Alternatywne założenia dotyczące stopnia penetracji rynku przez atezolizumab testowano w ramach 

analizy wariantów skrajnych (warianty: minimalny i maksymalny; szczegóły w Rozdziale 8). 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
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8 Założenia wariantów skrajnych (minimalnego i maksymalnego) 

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMiT 2016) analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach: 

• podstawowym (najbardziej prawdopodobnym); 

• minimalnym; 

• maksymalnym. 

Założenia wariantu podstawowego omówiono w poprzednich rozdziałach analizy. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjęto 

{’’{’’’’’’’ |’’ł[’ż’’’’’’’ |’’’’ą|’’’’’’ | ’’{[’’’’’[’|ą ’’[’|’[’’’’’’ |’’{{ę’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ [’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’’’’’{{’’’, 

{’. ’’’’’’’|[’’’’|’’’ „’’’’’’’’’’’’’’|’’’” ’’’’{’’’’’’’{{’’’’’ ’’’’’’’’||, ’’’’’’ą’’|’’’ ’’’’|’’[’ś{’’’’’’’’’ ’’{|’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’ ’’’’|’’ę ’’’’’’’ 

’’’’{ó’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’ą {’’’’’’’’[’’[’’’’ą. ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’{{[’{|’’|’’|’’’’ ’’’’’’|’’’’ ’’[’{|’’|ą’’|’’’’ ’’[’’’|’’’ł’’ 

{|’’’’ ’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ |’’[’’’{’’{’’’[’’’’’’’’[’, ż’’ ’’’’|’’’ł ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ 

’’’’’{[’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’{|[’’’| ’’’’|’’ą ’’’{||{{’’’’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’ ’’’’|’’ą ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’[’’’’[’ 

’’’łą’’|[’’’|’’’’, ’’{|{’’ł{[’’’’’’ł {’ę ’’’ ’’{’’’’’’’’’’’’’ [’’’. ’’’’-’’’’% ’’’ {óż’’|’’’’ ’’{|’’’’|’’’ł’’’’’’ ’’|’’{[’’’’|’’’’ (|[’’’. ’’’’’’’’’’’ 

’’’’ ’’’ |’’łą’’|’’’’’’’ ’’’’.’’). ’’’’ {’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ {’’{’’’’’|’’’’ ’’{||’ę{[’: 

• ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’ - ’’’ż{|| [’’’ ’’{||’ę{’’’’[’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ ’’[’’’’’’[’’’’| ’’’’|’’’ł ’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’{{’’’, ’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’’’% {[’’’|’’’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’; 

• ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’ - ’’’|ż{|| [’’’ ’’{||’ę{’’’’[’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ ’’[’’’’’’[’’’’| ’’’’|’’’ł 

’’’’’’’ ’’ ’’’’’’’’{{’’’, ’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’’’% {[’’’|’’’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’. 

``` [’’’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ ’’{||’ę{[’ ’’’’’’’[’’’’’’|’’’’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ {’’’’’’’[’ [’{’ą’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’’[’ 

’’’’|’’ ’ł’’ ({’. ’’’’|’’’ł ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {{’’’’[’’’’’ą’’| ’’’’%/’’’’%=’’’’% ’’[’’’’’’[’’’’’’’’[’, ’’{’’’’[’{[’’’|’’’’’’[’ ’’’’|’’’ł’’). 

’’’’|’’’ł ’ ’[’{|’’|’’’’ó’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’ łą’’|’’’’’ ’’’’|’’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’ą {’’’’{{’’’’’’’ą ’’||’’’’ą 

’’{||’ ę{[’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ (|[’’’. ’’[’|’’|’’’ł ’’). 

Zestawienie prognozowanego poziomu zastępowania technologii opcjonalnej przez lek Tecentriq w wa-

riantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w poniższej tabeli. 
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Tabela 26. Prognozowany udział leku Tecentriq w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksy-
malnym. 

Wariant Rok 1 Rok 2 

Prognozowany poziom zastępowania technologii opcjonalnych przez Tecentriq 

podstawowy ’’’’% ’’’’% 

minimalny ’’’’% ’’’’% 

maksymalny ’’’’% ’’’’% 

Tabela 27. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu nowym (warianty skrajne: mini-
malny i maksymalny). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 

Liczba nowych pacjentów – wariant minimalny 

atezolizumab ’’’’’’ ’’’’’’ 

pembrolizumab ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba nowych pacjentów – wariant maksymalny 

atezolizumab ’’’’’’ ’’’’’’ 

pembrolizumab ’’’’’’ ’’’’’’ 

Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziałach 13.1 i 62. 

9 Założenia wariantów analizy wrażliwości 

W poniższej tabeli zestawiono założenia wariantów analizy wrażliwości. 

Tabela 28. Zestawienie wariantów analizy wrażliwości. 

Nr wa-
riantu 

Wariant analizy Wartość / założenie w wariancie AW Uzasadnienie / źródło 

AW 1 
Cena produktu Tecentriq niższa o 
5% 

’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’): ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’’ ’’’’’) 
/ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’ (’’’’’| ’’’’’’): ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’’ 
’’’’’) / ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’’’’) 

Zgodnie z AOTMiT 2016 zalecane jest 
testowanie ceny wnioskowanej inter-

wencji 

AW 2 
Cena produktu Tecentriq wyższa 
o 5% 

’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’): ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’’ ’’’’’) 
/ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’ (’’’’’| ’’’’’’): ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’’ 
’’’’’) / ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’’’’) 

Zgodnie z AOTMiT 2016 zalecane jest 
testowanie ceny wnioskowanej inter-

wencji 

AW 3 
Liczebność populacji leczonej im-
munoterapią (min.) 

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’ 

``` [’’’’’{’’’’’ [’ ’’ś{’’’’’’’[’’’ą ’’{[’’’’’[’|ę ’’’’’ [’’’ 
’ |’’’ ’ ’[’’’’’{|{’’’’’’|’’|’’’ ’’’[’’’’’’’’’’’ {{’’’’’’’’ 

AW 4 
Liczebność populacji leczonej im-
munoterapią (max.) 

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’  

’’{|| |’’ł[’ż’’’’’’’ [’{’ą’’’’’ę’’’’’ ’’’’’|. 
’’[’{’’’’’’’’’ł’’ {|’’’’[’’’’’’’’[’ ({’. ’’’’|’’| 
’’’’’|[’’’|’’’’ {ó’’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ 

’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’) ’’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Nr wa-
riantu 

Wariant analizy Wartość / założenie w wariancie AW Uzasadnienie / źródło 

’’|’’’’’{{|’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ [’{’’| 
’’’’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’’’’ ’’’|{[’{{’’ ’’’’|’’| 

’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ 
’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’. 

AW 5 Krzywa czasu leczenia – gamma 

Model gamma 

Parametry rozkładu: λ=-’’,’’’’’’’’ ({’’’’’’’ 
’’ ’’’’’’{.); γ = -’’,’’’’’’’’ 

W momencie przeprowadzenia analizy 
przeżycia w badaniu IMpower110 (data 
odcięcia danych – luty 2020 r.), krzywe 

czasu do zakończenia leczenia atezolizu-
mabem nie osiągnęły wartości zero. W 
związku z tym, modelowanie czasu le-
czenia w horyzoncie dożywotnim wy-

magało ekstrapolacji krzywej TTD poza 
horyzont badania RCT.  

W ramach AW przetestowano krzywe o 
akceptowalnej jakości dopasowania do 
danych (gamma, uogólniony gamma i 

log-logistyczną), jak również model zło-
żony z krzywej Kaplana-Meiera oraz eks-

trapolacji krzywą Weibulla. 

AW 6 
Krzywa czasu leczenia – log-logi-
styczna 

Model log-logistyczny 

Parametry rozkładu: λ=’’,’’’’’’’’ ({’’’’’’’ ’’ 
’’’’’’{.); γ = ’’,’’’’’’’’ 

AW 7 
Krzywa czasu leczenia – rozkład 
uogólniony gamma 

Model uogólniony gamma 

Parametry rozkładu: λ=’’,’’’’’’’’ ({’’’’’’’ ’’ 
’’’’’’{.); γ = ’’,’’’’’’’’; δ=’’,’’’’’’’’ 

AW 8 
Krzywa czasu leczenia – Kaplan-
Meier + Weibull 

Estymator Kaplan-Meier + ekstrapola-
cja modelem Weibulla 

AW 9 
Korekta czasu leczenia o pacjen-
tów stosujących immunoterapię 
po progresji 

Model Weibulla, z korektą parametru 
skali o leczenie po wystąpieniu pro-

gresji w badaniu IMpower110 

Parametry rozkładu: λ=’’,’’’’’’’’ ({’’’’’’’ ’’ 
’’’’’’{.); γ = ’’,’’’’’’’’ 

Wariant uzasadniony możliwością kon-
tynuacji leczenia po progresji do mo-

mentu utraty korzyści klinicznej w IMpo-
wer110 (w programie lekowym leczenie 

trwa max. do progresji choroby) 

AW 10 
Korekta czasu leczenia o rzeczy-
wiste dane dot. leczenia 
PEMBRO w programie B.6 

Model Weibulla, z korektą parametru 
skali o leczenie po wystąpieniu pro-

gresji w badaniu IMpower110 

Parametry rozkładu: λ=’’,’’’’’’’’ ({’’’’’’’ ’’ 
’’’’’’{.); γ = ’’,’’’’’’’’ 

Wariant uzasadniony dostępnością do 
danych NFZ dotyczących rzeczywistego 
rozkładu czasu leczenia immunoterapią 
w analogicznym wskazaniu w programie 

B.6 

AW 11 
Cena pembrolizumabu z przetar-
gów 

’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’ 

Cena jednostkowa substancji czynnej 
pembrolizumab oszacowana na podsta-
wie danych z przetargów na dostawy le-

ków z 2021 r., odnalezione w portalu 
Platforma zakupowa Open Nexus (zob. 

Rozdział 18.3) 

AW 12 
Stosowanie atezolizumabu w 
schemacie co 3 tyg. 

100% chorych otrzymuje schemat 
1200 mg/3 tyg. 

Założenie własne (testowanie wpływu 
stosowania pojedynczych schematów 

na wyniki) 
AW 13 

Stosowanie atezolizumabu w 
schemacie co 2 tyg. 

100% chorych otrzymuje schemat 
840 mg/2 tyg. 

AW 14 
Stosowanie atezolizumabu w 
schemacie co 4 tyg. 

100% chorych otrzymuje schemat 
1680 mg/4 tyg. 

AW 15 
Stosowanie pembrolizumabu w 
schemacie co 3 tyg. 

100% chorych otrzymuje schemat 
200 mg/3 tyg. Założenie własne (testowanie wpływu 

stosowania pojedynczych schematów 
na wyniki) AW 16 

Stosowanie pembrolizumabu w 
schemacie co 6 tyg. 

100% chorych otrzymuje schemat 
400 mg/6 tyg. 

AW 17 Nieuwzględnienie kosztów AEs Koszt AEs : 0 zł 

Założenie własne, uzasadnione brakiem 
istotnych różnic (lub różnicami na ko-

rzyść ATEZO) w porównaniu pośrednim 
bezpieczeństwa ATEZO i PEMBRO (AKL 

Tecentriq 2021) 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Nr wa-
riantu 

Wariant analizy Wartość / założenie w wariancie AW Uzasadnienie / źródło 

AW 18 
Alternatywne oszacowanie kosz-
tów AEs 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’: ’’’’’’,’’’’ |ł 

’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’: ’’’’’’,’’’’ |ł 

Dla atezolizumabu wykorzystano dane z 
badania klinicznego IMpower110 dla ca-
łej populacji włączonej do próby (chorzy 
z NDRP z ekspresją PD-L1 ≥1% na TC lub 

≥1% na IC) (Jassem 2021) 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w Rozdziale 13.3. 

10 Analiza kosztów 

W analizie wpływu na budżet skorzystano z obliczeń i założeń wykonanych w ramach przeprowadzonej 

analizy ekonomicznej (AE Tecentriq 2021). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne cykle 

oraz miesiące leczenia mnożono przez liczbę pacjentów rozpoczynających leczenie w danych miesiącach 

oraz pacjentów kontynuujących leczenie, którzy rozpoczęli terapię wcześniej (model w formie prze-

pływu populacji). Kosztów nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMiT (AOTMiT 2016). 

Uwzględniono następujące kategorie bezpośrednich kosztów medycznych, ponoszonych przez płatnika 

w okresie stosowania uwzględnionych interwencji w związku z leczeniem pierwszego rzutu pacjentów 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca z ekspresją z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza: 

• koszty leków (produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab); Keytruda (pembrolizumab); 

• koszty podania / przepisania leków; 

• koszty diagnostyki i monitorowania leczenia; 

• koszty leczenia działań niepożądanych 

W analizie pominięto koszty ponoszone po zakończeniu leczenia w programie, gdyż z uwagi na brak 

istotnych różnic w skuteczności porównywanych immunoterapii, koszty dalszego leczenia po progresji i 

opieki terminalnej nie będą stanowić kosztów różniących (zatem nie wpływają na inkrementalne wydatki 

płatnika). 

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie założeń i kosztów leczenia w przeliczeniu na 1 cykl 

stosowania atezolizumabu i pembrolizumabu, z uwzględnieniem kosztów podania leków oraz diagno-

styki ujętych w programie lekowym w leczeniu niedrobnokomórkowego raka płuca oraz kosztów zda-

rzeń niepożądanych, raportowanych w trakcie leczenia wymienionymi preparatami. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 29. Zestawienie parametrów kosztowych modelu – analiza podstawowa. 

Parametr Wartość Źródło/założenie 

Parametry dotyczące kosztów / zużywanych zasobów 

Cena jednostkowa za opakowanie Tecen-
triq 1200 mg dla płatnika publicznego 

• ’’’’’{’’’’’{ | ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł  

• ’’’’’{’’’’’{ ’’’’| ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Zgodnie z proponowanymi warunkami 
objęcia refundacją (zob. Rozdział 2.4) 

Cena jednostkowa za opakowanie Tecen-
triq 840 mg dla płatnika publicznego 

• ’’’’’{’’’’’{ | ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł  

• ’’’’’{’’’’’{ ’’’’| ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Zgodnie z proponowanymi warunkami 
objęcia refundacją (zob. Rozdział 2.4) 

Cena jednostkowa za opakowanie Key-
truda 100 mg dla płatnika publicznego 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Informacja o wielkości kwoty refundacji i 
pozostałych parametrów określonych w 

ustawie leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz jednostkowych wyrobów medycz-
nych za okres styczeń-czerwiec 2021 r. 

(DGL 24/08/2021) 

Leczenie szpitalne - programy lekowe – 
jednostki rozliczeniowe. Załącznik do 

Uchwały Rady NFZ w sprawie przyjęcia 
okresowego sprawozdania z działalności 

Narodowego Funduszu Zdrowia za II 
kwartał 2021 r. (UR NFZ 26/2021) 

Hospitalizacja w trybie jednodniowym 
związana z wykonaniem programu 

(koszty podania leku w programie leko-
wym) 

486,72 zł Zał 1. do NFZ 167/2021 

Diagnostyka w programie leczenia nie-
drobnokomórkowego lub drobnokomór-

kowego raka płuca 
3 927,00 zł / rok Zał 2 do NFZ 167/2021 

Koszty zdarzeń niepożądanych 
• ATEZO: 531,47 zł / pacjenta 

• PEMBRO: 422,15 zł / pacjenta 

Szczegółowe oszacowanie w Tecentriq AE 
2021 

Schemat dawkowania atezolizumabu  

• 1200 mg co 21 dni (3 tyg.) 

• 840 mg co 14 dni (2 tyg.) 

• 1680 mg co 28 dni (4 tyg.) 

ChPL Tecentriq, projekt PL 

Schemat dawkowania pembrolizumabu 
• 200 mg co 21 dni (3 tyg.) 

• 400 mg co 42 dni (6 tyg.) 
ChPL Keytruda, MZ 21/10/2021 

Odsetek pacjentów przyjmujących po-
szczególne schematy leczenia atezolizu-

mabem 

• 1200 mg co 3 tyg.: 50% 

• 840 mg co 2 tyg.: 25% 

• 1680 mg co 4 tyg.: 25% 

Założenie w oparciu o prognozy wniosko-
dawcy 

Odsetek pacjentów przyjmujących po-
szczególne schematy leczenia pembroli-

zumabem 

• 200 mg co 3 tyg.: 64% 

• 400 mg co 6 tyg.: 36% 
Założenie w oparciu o Rowe 2020 

Rozkład czasu leczenia atezolizumabem 
zgodnie z krzywą TTD (model Weibulla, 

zob. Rozdział 6) 

Krzywa parametryczna najlepiej dopaso-
wana do danych TTD z badania IMpo-

wer110 

Rozkład czasu leczenia 
 pembrolizumabem 

’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ 

’’’’ł[’ż’’’’’’’ ’’|’’{’’’’’’’[’’’’’ ’’{|{’’{’’’’’’’ 
|’’’’[’ń’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ 

’’’’’[’’’’|’’’ (’’{[’’’{’’{’’’ ’’’’[’{[’’’| ’’’’’ 
’’’’’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ {[’’’{|’’|’’[’ść) [’{’’| 
|’’’’ż[’’’ą ’’’’’’’{|’’’’’[’ś’’’ą ’’’’’’’’’|’’ą [’’’’’ 

’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’ 
’’ ’’’’’’’’) 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

W poniższej tabeli przedstawiano zestawienie kosztów terapii NDRP z wysoka ekspresją PD-1L w przeli-

czeniu na cykl leczenia. 

Tabela 30. Zestawienie kosztów terapii NDRP z wysoką ekspresją PD-L1 w przeliczeniu na 1. cykl immu-
noterapii*. 

Kategoria kosztu/parametr 

Atezolizumab Pembrolizumab 

Schemat 1200 
mg/3 tyg. 

Schemat 840 mg/2 
tyg. 

Schemat 1680 
mg/4 tyg. 

schemat 200 
mg/3 tyg. 

schemat 400 
mg/6 tyg. 

Długość cyklu immunoterapii 21 dni (3 tyg.) 14 dni (2 tyg.) 28 dni (4 tyg.) 21 dni (3 tyg.) 42 dni (6 tyg.) 

Immunoterapia 

| ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł | ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł | ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’| ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
|ł 

’’’’| ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
|ł 

’’’’| ’’’’’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
|ł 

Podanie leków w programie ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ 

Diagnostyka w programie (w 
przeliczeniu na miesiąc)1 

’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ 
(’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’{.) 

’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ 
(’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’{.) 

’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ 
(’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’{.) 

’’’’’’,’’’’ |ł/’’|’’’ 
(’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’{.) 

’’’’’’,’’’’ |ł/./’’|’’’ 
(’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’{.) 

Koszty zdarzeń niepożąda-
nych2 

’’’’’’,’’’’ |ł 
(’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

’’’’’’,’’’’ |ł 
(’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

’’’’’’,’’’’ |ł 
(’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

’’’’’’,’’’’ |ł 
(’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

’’’’’’,’’’’ 
(’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

1 koszt diagnostyki w programie lekowym naliczano zgodnie z przyjętymi aktualnymi zasadami rozliczania diagnostyki, w przeliczeniu na 
miesiąc pobytu w programie; 

2 koszt AEs naliczany jednorazowo w pierwszym cyklu leczenia. 

Pełny opis założeń oraz kalkulacji kosztów jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Tecentriq 

2021).  

Przedstawione cykliczne koszty leczenia, wraz z rozkładem czasu do zakończenia terapii po określonym 

cyklu (zob. Rozdział 6.1 i załącznik 18.4) posłużyły do wyznaczenia średnich kosztów leczenia w kolejnych 

miesiącach od włączenia do programu (zob. załącznik 18.2).  

11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń 

W związku z brakiem refundacji ze środków publicznych atezolizumabu, aktualne wydatki płatnika pu-

blicznego na refundację produktu leczniczego Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu wynoszą 0 zł. 

Kwotę refundacji pembrolizumabu w 2020 roku i w pierwszej połowie 2021 roku w rozważanym wska-

zaniu oszacowano na podstawie danych dotyczących zużycia pembrolizumabu w ramach programu le-

kowego „Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca” raportowanego w 

okresowych sprawozdania z działalności Narodowego Funduszu Zdrowia (UR NFZ 5/2021, UR NFZ 

26/2021). Od stycznia 2021 roku w programie leczenia „B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego lub 
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drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C 34)” pembrolizumab refundowany jest w szerszym wskaza-

niu obejmującym chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w leczeniu pierwszej linii (chorzy wcze-

śniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu) z rakiem płasko-

nabłonkowym i niepłaskonabłonkowy oraz ekspresja PD-L1 ≥ 50% oraz chorych z rakiem płaskonabłon-

kowym lub niepłaskonabłonkowym oraz ekspresją PD-L1 < 50%. Wobec czego od 2021 roku nie ma do-

stępnych danych dotyczących liczby opakowań i kwoty refundacji pembrolizumabu w podziale na wska-

zania kliniczne i przedstawiony koszt dotyczy szerszej populacji od rozważanej w analizie. 

Cenę jednostkową pembrolizumabu (produkt leczniczy Keytruda) szacowano na podstawie informacji o 

wielkości kwoty refundacji i pozostałych parametrów określonych w ustawie leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów medycznych za okres sty-

czeń-czerwiec 2021 r. (DGL 24/08/2021) oraz liczby zrefundowanych jednostek w II kwartale 2021 r., 

raportowanej w Uchwale Rady NFZ (UR NFZ 26/2021). 

Tabela 31. Roczne koszty pembrolizumabu w leczeniu NDRP w programie lekowym B.6 (UR NFZ 
5/2021, UR NFZ 26/2021). 

Rok Liczba rozliczonych jednostek Cena jednostkowa pembrolizumabu Roczne wydatki 

2020 r.  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ |ł/’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

01-06.2021 r. ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ |ł/’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

’’[’’’|’’’’ ’’[’{|{| ’’’’’’’’ ’’[’’’[’{’ ’’ł’’{’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’| ’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’  {’’’ 

’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’.’’ ’’’|’’’[’{ł| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ ’’’’’’’’ { [’{’’| ’’’’,’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’[’ł[’’’’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’.  

Tabela 32 przedstawia podsumowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń we wnioskowanej populacji w 2020 i 2021 roku. 

Tabela 32. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń we wnioskowanej populacji w 2020 i 2021 roku. 

Terapia 
Rok 

2020 r. 01-06.2021 r. 

Atezolizumab ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł* 

* populacja szersza od wnioskowanej 
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12 Podsumowanie danych wejściowych modelu 

Poniżej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartości parametrów modelu, na podstawie, których 

dokonano obliczeń w analizie podstawowej. Szczegółowe założenia oraz źródła oszacowań poszczegól-

nych parametrów przedstawiono w metodyce (zob. Rozdziały 2-10). 

Tabela 33. Zestawienie wartości parametrów analizy podstawowej BIA. 

Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej Źródło 

Liczba pacjentów rozpoczynających 
immunoterapię 

(Rozdział 3.2)  

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’ ’’’’’’ 

’’{[’’’’’[’|’’ ’’’’ ’’[’’’{{. ’’’’’’|’’’’ |’’ ’’{’’{|{{|’’ ’’’’’’ 
’’[’{|’’|ą’’|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ ’’’’ż’’|’’’ 
’’’’’’{’ą’’’’ [’{’’| {’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’’’’|[’’’|’’’’ 

[’’’ ’’[’’’|ą{’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ | ’’’|’’[’{||{{’’’’’’’’’’ 
’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’ | [’’’{’’{’’ ’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’, 

’’||’’ ’’{|’’’’ {[’|{|’’{|’’’’’’’’’’ ’’’{’’’’|’’ń 
{’’’’’’’’’’’’’|’’’|’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’|{{’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ 

’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’.’’. (’’{’’{|{{|’’’’ ’’’’’’) 

Udziały terapii w scenariuszu 
 istniejącym 

(Rozdział 7.1) 

Rok 1: 

Atezolizumab:0% 

Pembrolizumab: 100% 

Rok 2: 

Atezolizumab:0% 

Pembrolizumab: 100% 

Założenie własne 

Udziały terapii w scenariuszu 
 nowym 

(Rozdział 2.1) 

’’[’’’ ’’: 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’:’’’’% 

’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’: ’’’’% 

’’[’’’ ’’: 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’:’’’’% 

’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’: ’’’’% 

``` ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ |’’ł[’ż’’ń 
’’’ł’’{’’|’’’’ [’’’’’{{|’’’’ ’’’’ ’’’{{[’{|’’|’’|’’’’ ’’’’’’|’’’’ ’’’’’’ 

’’[’{|’’|ą’’|’’’’ ’’[’’’|’’’ł’’ {|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ 
’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’|’’ś’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ (’’ 

’’’’’’’) ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’.’’ 

``` ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’{||’ę{[’ {ó’’’’’| ’’[’’’|’’’ł {|’’’’’’ 
’’[’’’’’ę’’|| ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’ (’’’’% 

’’’’|’’’ł ’’’ ’’’’|’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’), {{’’’’[’’’’’ą’’| 
’’’’’’’[’’’|’’ś’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’| ’’’’|’’’ł [’’’’’’’’’’’’’’’ 

{’’’’’’’’[’’[’’’’’ 

Częstość stosowania poszczególnych 
schematów atezolizumabu 

(Rozdział 7) 

• ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ ’’ {|’’.: ’’’’% 

• ’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ ’’ {|’’.: ’’’’% 

• ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’ ’’ {|’’.: ’’’’% 

Założenie w oparciu o prognozy wnioskodawcy 

Częstość stosowania poszczególnych 
schematów pembrolizumabu 

(Rozdział 7) 

• 200 mg co 3 tyg.: 64% 

• 400 mg co 6 tyg.: 36% 
Założenie w oparciu o Rowe 2020 

Koszt leku Tecentriq bez RSS 

(Rozdział 2.4) 

’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. ’’’’’’’’ ’’’’’ 

’’’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. ’’’’’’ ’’’’’ Zgodnie z proponowanymi warunkami objęcia 
refundacją (zob. Rozdział 2.4) Koszt leku Tecentriq z RSS 

(Rozdział 2.4) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. ’’’’’’’’ ’’’’’ 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. ’’’’’’ ’’’’’ 

Koszt pembrolizumabu (Keytruda) 

(Rozdział 10) 

Szczegółowy opis założeń w AE Te-
centriq 2021 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. ’’’’’’ ’’’’’ 

Informacja o wielkości kwoty refundacji i pozo-
stałych parametrów określonych w ustawie le-

ków, środków spożywczych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego oraz jednostkowych 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej Źródło 

wyrobów medycznych za okres styczeń-czerwiec 
2021 r. (DGL 24/08/2021) 

Leczenie szpitalne - programy lekowe – jednostki 
rozliczeniowe. Załącznik do Uchwały Rady NFZ w 

sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania z 
działalności Narodowego Funduszu Zdrowia za II 

kwartał 2021 r. (UR NFZ 26/2021) 

Koszt podania immunoterapii 

(Rozdział 10) 

Szczegółowy opis założeń w AE Te-
centriq 2021 

486,72 zł/cykl 
Hospitalizacja w trybie jednodniowym związana 

z wykonaniem programu (zał. 1k do NFZ 
167/2021) 

Koszt diagnostyki w programie 

(Rozdział 10) 

Szczegółowy opis założeń w AE Te-
centriq 2021 

3 927,00 zł/rok 
Diagnostyka w programie leczenia niedrobnoko-

mórkowego lub drobnokomórkowego raka 
płuca (NFZ 167/2021) 

Pembrolizumab: koszt AEs 

(Rozdział 10) 

Szczegółowy opis założeń w AE Te-
centriq 2021 

’’’’’’,’’’’ |ł 

Częstość występowania z KEYNOTE-024 

Koszt hospitalizacji: Statystyka NFZ 

Koszt leczenia ambulatoryjnego: DSOZ 
129/2021 

Koszt jednorazowy, naliczany w 1. cyklu leczenia 

Atezolizumab: koszt AEs 

(Rozdział 10) 

Szczegółowy opis założeń w AE Te-
centriq 2021 

’’’’’’,’’’’ |ł 

Dane dotyczące częstości występowania dostar-
czone przez Wnioskodawcę - niepublikowane od 
Wnioskodawcy. ). Dane te pochodziły z populacji 
włączonej do próby klinicznej IMpower110, do 
którego włączano chorych z NDRP z ekspresją 

PD-L1 ≥1% na TC lub ≥1% na IC (autorzy badania 
wyszczególnili podgrupę pacjentów z NDRP z 

wysoką ekspresją PD-L1, jednak nie zamieścili w 
publikacji wyników dotyczących oceny bezpie-

czeństwa w tej podgrupie). 

Koszt hospitalizacji: Statystyka NFZ 

Koszt leczenia ambulatoryjnego: DSOZ 
129/2021 

Koszt jednorazowy, naliczany w 1. cyklu leczenia 

Rozkład czasu leczenia  

(Rozdział 6.1) 

zgodnie z krzywą TTD (model Wei-
bulla, zob. Rozdział 6.1) 

Krzywa parametryczna dopasowana do danych 
TTD z badania IMpower110 

Horyzont czasowy 

(Rozdział 2.3) 

2 letni okres obejmujący  
(’’[’’’ ’’) ’’’’-’’’’.’’’’’’’’ {. [’{’’| 

 (’’[’’’ ’’) ’’’’-’’’’.’’’’’’’’ {. 
Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 

Perspektywa analizy 

(Rozdział 2.2) 

W analizie przyjęto perspektywę pod-
miotu zobowiązanego do finansowa-

nia świadczeń ze środków publicznych 
(Ministerstwo Zdrowia) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

13 Wyniki analizy wpływu na budżet 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym 

i maksymalnym, z uwzględnieniem i bez uwzględnienia proponowanego przez Wnioskodawcę instru-

mentu dzielenia ryzyka (RSS). Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozważany ze względu na koniecz-

ność spełnienia formalnych wymogów wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach 

(MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowa-

nia w rzeczywistości płatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną częścią analizy, 

kształtującym cenę efektywną produktu leczniczego Tecentriq. 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją (MZ 08/01/2021), w ramach analizy 

wpływu na budżet przedstawiono: 

➢ ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji pro-

duktu leczniczego Tecentriq w ramach programu lekowego (scenariusz istniejący), z wyszcze-

gólnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny Tecentriq; 

➢ ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia rozsia-

nego niedrobnokomórkowego raka płuca, z ekspresją PD-L1 ≥50%, bez mutacji w genie EGFR 

oraz rearanżacji genów ALK i ROS1 z udziałem leku Tecentriq (scenariusz nowy), z wyszczegól-

nieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny produktu; 

➢ oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, stanowiących różnicę pomiędzy wydatkami w scenariuszach nowym i ist-

niejącym, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny produktu Te-

centriq. 

13.1 Wariant podstawowy 

13.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie podstawowym, 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 
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Tabela 34. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

-’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą {’ę w stosunku do scenariusza 

istniejącego, kolejno o 7,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wnio-

skowanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Wyniki analizy zaprezentowano również w formie graficznej (Wykres 5). 
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Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, z RSS. 

 

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztów przedstawia Tabela 35. 

Tabela 35. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant podstawowy, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ |ł ’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Tabela 36 przedstawia prognozy zużycia leku Tecentriq w scenariuszu nowym, tj. roczną liczbę pacjen-

tów nowo włączonych do terapii lekiem Tecentriq, średniomiesięczną liczbę leczonych oraz prognozo-

waną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq w pierwszych dwóch latach refundacji. 

Tabela 36. Prognoza zużycia Tecentriq w scenariuszu nowym (wariant podstawowy). 

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 

Liczba nowo włączonych pacjentów ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średniomiesięczna liczba leczonych ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 1200 mg ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq 1200 

mg wynosi kolejno ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’, natomiast liczba opakowań produktu Tecentriq 840 mg – odpowiednio 

’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ w pierwszych dwóch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu. 

13.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie podstawowym, 

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 37. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, bez RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’ą w stosunku do scenariusza ist-

niejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wniosko-

wanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozważany ze względu na konieczność spełnienia formalnych wy-

mogów wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-

dynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowania w rzeczywistości płatnika pu-

blicznego, ’’’’|ż [’’’’’’’’’’’’ [’’’[’’’’’ą|’’’ą’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’.’’ {’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’{[’’’ ’’’’{’’ 

’’’’’’’’’’{{’’’ (’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’ {ó’’’’’’’’ż ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’{||’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’) ’’’{{ ’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’{’’’’’ ’’’ż{|’’ 

[’’’ ’’{|ę’’[’’’’’’’ ’’’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’[’’’’’’ ’’’ [’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’.  

13.1 Wariant minimalny 

13.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie minimalnym, z uwzględ-

nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 38. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

-’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą {’ę w stosunku do scenariusza 

istniejącego, kolejno o ’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wnio-

skowanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Tabela 36 przedstawia prognozy zużycia leku Tecentriq w scenariuszu nowym wariantu minimalnego, tj. 

roczną liczbę pacjentów nowowłączonych do terapii lekiem Tecentriq, średniomiesięczną liczbę leczo-

nych oraz prognozowaną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq w pierwszych dwóch 

latach refundacji. 

Tabela 39. Prognoza zużycia Tecentriq w scenariuszu nowym (wariant minimalny). 

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 

Liczba nowowłączonych pacjentów ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średniomiesięczna liczba leczonych ’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 1200 mg ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq 1200 

mg wynosi kolejno ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’. natomiast liczba opakowań produktu Tecentriq 840 mg jest równa od-

powiednio ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ w pierwszych dwóch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu. 

13.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie minimalnym, 

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 40. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny, bez RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’ą w stosunku do scenariusza ist-

niejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wniosko-

wanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Szczegółową strukturę wydatków w wariantach skrajnych przedstawiono w załączniku 18.6. 

13.2 Wariant maksymalny 

13.2.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie maksymalnym, 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 41. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

-’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą {’ę w stosunku do scenariusza 

istniejącego, kolejno [’ ’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wnio-

skowanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Tabela 36 przedstawia prognozy zużycia leku Tecentriq w scenariuszu nowym wariantu maksymalnego, 

tj. roczną liczbę pacjentów nowowłączonych do terapii lekiem Tecentriq, średniomiesięczną liczbę le-

czonych oraz prognozowaną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq w pierwszych dwóch 

latach refundacji. 

Tabela 42. Prognoza zużycia Tecentriq w scenariuszu nowym (wariant maksymalny). 

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 

Liczba nowowłączonych pacjentów ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średniomiesięczna liczba leczonych ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 1200 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań Tecentriq 840 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq 1200 

mg wynosi kolejno ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’, natomiast liczba opakowań produktu Tecentriq 840 mg jest równa 

odpowiednio ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ w pierwszych dwóch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu. 

13.2.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie maksymalnym, 

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 43. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny, bez RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz nowy, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący ’’ |ł ’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący), w tym: 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 1200 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tecentriq 840 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’ą w stosunku do scenariusza ist-

niejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszych dwóch latach po wprowadzeniu wniosko-

wanej technologii do programu (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym, 

wynosi ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Szczegółową strukturę wydatków w wariantach skrajnych przedstawiono w załączniku 18.6. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

13.3 Wyniki analizy wrażliwości 

13.3.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W poniższej tabeli i na wykresie (Tabela 44, Wykres 6) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wa-

riancie z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 44. Wyniki analizy wrażliwości; z uwzględnieniem RSS. 

Wariant analizy Rok 1 Rok 2 

Wydatki inkrementalne płatnika [zł] 

Podstawowy -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 1. Cena produktu Tecentriq niższa o 5% -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 2 Cena produktu Tecentriq wyższa o 5% -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 3. Minimalna liczebność populacji docelowej -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 4. Maksymalna liczebność populacji docelowej -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 5. Krzywa czasu leczenia -gamma -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 6. Krzywa czasu leczenia – log-logistyczna -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 7. Krzywa czasu leczenia – uogólniona gamma -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 8. Krzywa czasu leczenia – Kaplan-Meier + Weibull -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 9. Korekta czasu leczenia o pacjentów stosujących immunoterapię po 
progresji 

-’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 10. Korekta czasu leczenia o rzeczywiste dane dot. leczenia PEMBRO 
w programie B.6 

-’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 11. Cena pembrolizumabu z przetargów -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 12. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg. -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 13. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg. -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 14. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg. -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 15. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 3 tyg. -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 16. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 6 tyg. -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 17. Nieuwzględnienie kosztów AEs -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 18. Alternatywne oszacowanie kosztów AEs -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki płatnika na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Podstawowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 1. Cena produktu Tecentriq niższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 2 Cena produktu Tecentriq wyższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 3. Minimalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 4. Maksymalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Wariant analizy Rok 1 Rok 2 

AW 5. Krzywa czasu leczenia -gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 6. Krzywa czasu leczenia – log-logistyczna ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 7. Krzywa czasu leczenia – uogólniona gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 8. Krzywa czasu leczenia – Kaplan-Meier + Weibull ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 9. Korekta czasu leczenia o pacjentów stosujących immunoterapię po 
progresji 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 10. Korekta czasu leczenia o rzeczywiste dane dot. leczenia PEMBRO 
w programie B.6 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 11. Cena pembrolizumabu z przetargów ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 12. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 13. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 14. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 15. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 16. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 6 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 17. Nieuwzględnienie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 18. Alternatywne oszacowanie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wykres 6. Wyniki analizy wrażliwości; z uwzględnieniem RSS. 

 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników podstawowych. We wszystkich wariantach AW 

wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq ’’’’ą|’’ł[’ {’ę | [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’’’’’’’ | ’’’’{{’’’’’’{|’’’| ’’ł’’{’’’’’’’, 

’’’|’’[’{|ą’’|’’’’ [’’’ ’’’’,’’ ’’[’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł łą’’|’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’{’’’’’’ ’’[’{||[’’’’’’’’ ’’|’’{[’’’’|’’’.  

Prognozowane wydatki NFZ na refundację produktu Tecentriq wynosiły ’’’ |’’’’{’’{’’’ [’’’ ’’’’,’’ ’’[’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł łą’’|’’’’’ w horyzoncie dwóch pierwszych lat refundacji. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

13.3.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS) 

W poniższej tabeli i na wykresie (Tabela 45, Wykres 7) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wa-

riancie bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq. 

Tabela 45. Wyniki analizy wrażliwości; bez uwzględnienia RSS. 

Wariant analizy Rok 1 Rok 2 

Wydatki inkrementalne płatnika [zł] 

Podstawowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 1. Cena produktu Tecentriq niższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 2 Cena produktu Tecentriq wyższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 3. Minimalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 4. Maksymalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 5. Krzywa czasu leczenia -gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 6. Krzywa czasu leczenia – log-logistyczna ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 7. Krzywa czasu leczenia – uogólniona gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 8. Krzywa czasu leczenia – Kaplan-Meier + Weibull ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 9. Korekta czasu leczenia o pacjentów stosujących immunoterapię po 
progresji 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 10. Korekta czasu leczenia o rzeczywiste dane dot. leczenia PEMBRO 
w programie B.6 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 11. Cena pembrolizumabu z przetargów -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 12. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 13. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 14. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 15. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 16. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 6 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 17. Nieuwzględnienie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 18. Alternatywne oszacowanie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki płatnika na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Podstawowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 1. Cena produktu Tecentriq niższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 2 Cena produktu Tecentriq wyższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 3. Minimalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 4. Maksymalna liczebność populacji docelowej ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 5. Krzywa czasu leczenia -gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 6. Krzywa czasu leczenia – log-logistyczna ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Wariant analizy Rok 1 Rok 2 

AW 7. Krzywa czasu leczenia – uogólniona gamma ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 8. Krzywa czasu leczenia – Kaplan-Meier + Weibull ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 9. Korekta czasu leczenia o pacjentów stosujących immunoterapię po 
progresji 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 10. Korekta czasu leczenia o rzeczywiste dane dot. leczenia PEMBRO 
w programie B.6 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 11. Cena pembrolizumabu z przetargów ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 12. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 13. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 14. Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 15. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 3 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 16. Stosowanie pembrolizumabu w schemacie co 6 tyg. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 17. Nieuwzględnienie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

AW 18. Alternatywne oszacowanie kosztów AEs ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wykres 7. Wyniki analizy wrażliwości; bez uwzględnienia RSS. 

 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników podstawowych – | ’’’|’ą{’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’{’’, ’’’ ’’{ó{|’’’ 

{’’{{[’’’’’’’’[’ ’’’’’’ę ’’{|’’{’’{’’[’’’’ą ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’. ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ {|’’’ – ’’’’’[’ ’’’’’|’’|’’’ {’’[’ś{ó’’ {’’{{[’’’’’’’’|’’’’ 

’’’ ’’``` – ’’||{’’’’’’[’ [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’’[’’’’|’’’; ’’’’’’’ż| ’’’’’’ć ’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’|’’, ż’’ ’’’ ś’’’’’’{’’’ 

’’[’{{ę’’’’|’’’’ ’’’’’’|’’’’ ’’’’’’ {’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’{{ |’’’’’’|ą’’[’ ’’’ż{|’’ [’’’ ’’’’’’ ’’{|’’{’’ 

{’’[’’’’|’’’’, ’’’ |’’’’ą|’’’’ | ’’||’’’ [’’’’’’’’’’’’’’| ’’’’’{’’’’’{ ’’’{{ ’’’’’ł[’ {’’’’’’{{|’’|’’|. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

14 Analiza racjonalizacyjna 

’’’’ ’’’|’’’ę’’’’ ’’’’ ’’’|’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ |’’’’’’’’’{|’’’’’’’ ’’’|’’’’{’’ó’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ [’’’{{ą’’’[’’’[’ [’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’|| {’’’’’[’’’’’’’|’’’’|’’’’’’. ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ [’’’’’’’|’’ń ’’’’| ’’’’’’, 

’’’ ’’{ó{|’’’ ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’| ’’’{{ ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’ó’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ 

{’’’’’’’’[’’[’’’’’, ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’| ’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’ ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’ ’’’[’ż’’’’ {{’’’’{[’’’’’’ć ’’’’’[’ {[’|’’’’ą|’’’’’’’ 

’’[’{|’’|ą’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ó’’’, ’’{ó{’’ {’’[’’’’[’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’’’’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’[’ś’’’ [’’’’’ 

[’’’’’’’’’’’’ą’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’|{[’{{[’’’’’ ’’[’{|{ó’’’ ’’’|’’’’’’’’ą’’’’’’’’’ | ’’’’’’’’|| ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’{. ̀ ``ó’’’’’|’’{ ’’’’’’’’{ 

’’’| ’’’’{’’ó’’’ ’ ’’’’’[’’’’’[’’’|’’’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ {’’’’’[’’’’’’’|’’’’|’’’’’’ {’’{[’’’’’’’’|ł’’| {’ę ’’[’ ’’’’’ ł|’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ż’’{ 

’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’, {’. ’’’|’’’’|’’’’’’’ [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’ ’’’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’’’’’[’. ``` |’’’’ą|’’’’ | 

’’[ ’’’’|ż{||’’’ ’’|’’’’’’[’, ż’’  

15 Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Tecentriq w monoterapii, w leczeniu rozsianego 

niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP), z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza (TC, z ang. tu-

mour cells), u chorych nie poddawanych wcześniej leczeniu systemowemu nie wymaga dodatkowych 

nakładów, związanych np. z potrzebą przeszkolenia personelu, pacjentów lub ich opiekunów, opraco-

waniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Leczenie wnioskowaną techno-

logią będzie się odbywać na takich samych zasadach jak refundowana obecnie w ramach programu le-

czenia niedrobnokomórkowego raka płuca terapią pembrolizumabem. Decyzja dotycząca finansowania 

produktu leczniczego Tecentriq ze środków publicznych nie oddziałuje w jakikolwiek sposób na prawa 

pacjenta czy też prawa człowieka, nie wiąże się również ze szczególnymi wymogami w stosunku do pa-

cjenta. Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie ziden-

tyfikowano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych 

rozważanej technologii (Tabela 46). 

Tabela 46. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu leczniczego Tecen-
triq. 

Kryterium Ocena 

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie ekono-
micznej 

Nie 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Kryterium Ocena 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna 

umiarkowana ko-
rzyść dla pacjentów 
z populacji docelo-

wej 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-
nych 

Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia 

Nie 

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii może powodować problemy społeczne  Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regula-
cjami prawnymi,  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepi-
sach;  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii oddziałuje na prawa pacjenta lub prawa człowieka Nie 

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjentowi poufności postępowania;  Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn-
nego udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania 

Nie 

16 Dyskusja i ograniczenia 

Celem przeprowadzonej analizy było określenie prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Tecentriq (substancja czynna atezoli-

zumab) w monoterapii, w leczeniu rozsianego niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP), z ekspresją 

PD-L1 ≥50% na komórkach guza (TC, z ang. tumour cells), u chorych nie poddawanych wcześniej leczeniu 

systemowemu z powodu choroby zaawansowanej. 

``` {’’’’’’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ „’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’ 

’’{[’’’’’[’’’[’’’’ó{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’ (’’’’’’-’’’’ ’’ ’’’’)” (|’’łą’’|’’’’’ ’’.’’ ’’[’ ̀ ``’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’) ’’[’{{ę’’’’’’ ’’’{{ – ’’’ {|’’’’ 

{’’’’’|’ ’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ – ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ (’’{[’’’’’’’{ ’’’’’|’’’’’|| 

’’’’|{ {’’’’’’). ``` |’’’’ą|’’’’ | ’’[’{{ę’’’’[’ś’’’ą {’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ {|’’’ {’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ [’{’’| ’’’ {’’’’’’’’ 

{’’’’’’’ ’ ’’[’{{’’’’’ (’’’’’’|’’’ ’’[’ż|’’’’’) |’’’’ł’’’’’’ {’ę, ż’’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’ ’’{{’’’ ’’’’’ {’’[’’’’ 

[’’’’’’’’ |’’’’’’’’| [’’’ó’’’’’’ ’’’’|’’| ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’|’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’{’’’ ’|’’’’’’’. ’’ 

{’’’’[’ ’’’|’’’ę’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ [’’’’’{{[’ [’ {|’’’’||’’’’{{’’ ’’’’’’’’ ’’[’{|’ ’|ą’’’’ 

’’’’|’’| ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ [’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

| ’’’’{’’{’’{’ą ’’’’-’’’’’{’’’’’’’’. Dodatkowo przedstawiono oszacowanie epidemiologiczne wykonane w oparciu 

o dane z zaakceptowanych przez AOTMiT oszacowań epidemiologicznych pochodzących z wcześniej-

szych analiz składanych w związku z wnioskami o objęcie refundacją leków obejmującym chorych na 

niedrobnokomórkowego raka płuca (AOTMiT Alecensa 2018, AOTMiT Keytruda 2019, AOTMiT Opdivo 

2021) oraz badaniami epidemiologicznymi i klinicznymi odnalezionymi w ramach szybkiego przeglądu 

medycznych baz danych (Pubmed) oraz zasobów Internetu. 

W ramach analizy kosztów uwzględniono koszty nabycia leków, a także koszty diagnostyki i podania 

leków w ramach programu oraz koszty związane z leczeniem działań niepożądanych. Pominięto nato-

miast – jako nieróżniące – koszty ponoszone po zakończeniu leczenia w programie, co jest uzasadnione 

równoważną skutecznością porównywanych immunoterapii (a zatem brakiem oczekiwanych różnic w 

kosztach leczenia po progresji i opieki terminalnej). 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

Tecentriq we wnioskowanej populacji docelowej |[’{{’’’’ą ’’’|’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’ [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’ ’’’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’’’[’ [’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’ (’’’’’{’’’’’{ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’| | ’’’’’|’’ 

’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’). ’’’’’’’’|’’ ’’’’’{’’’’’{ó’’’ {’’{’’’’’|’’’’ [’{’’| ’’’’’’’’|’’ ’’’{’’ż’’’’’[’ś’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|’ł| {{’’’’’’’’[’ść ’’| 

|{’’’’’’|’’’’ ’’’|’’’’’ó’’’ – ’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ ’’``` ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’ą|’’ 

ł[’ {’ę | [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’’’’’’’ | ’’’’{{’’’’’’{|’’’| ’’ł’’{’’’’’’’.  

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach: 

• z niepewnością wiąże się przyjęcie założenia o utrzymaniu się w okresie kilkuletnim stałego (li-

niowego) trendu wzrostu liczebności populacji chorych otrzymujących immunoterapię. ’’[’ 

’’{’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’[’|| ’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ |[’{{’’ł| ’’’|’’[’’’’’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ {|’’’’||’’’’{{’’ 

’’’’’’ ’’ |’’ ’’{’’{|{{|’’ ’’’’’’ ’’[’{|’’|ą’’’’ ’’’’|’’| ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’ ’ ’’{[’’’ 

{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’, ’’’’’’’’’’’ ’’’{{ {[’ {{[’{’’’’’’[’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|[’’’| ’’{[’’’{’’’’’ ’’’’’[’’’’| ’ ’’’’’’’’ ’’’’’’{ 

’ę’’|’’’’ ’’’|’’[’{||{{’’’’’’ ’’’ ’’{[’’’’’[’|’’’’’’ ’’|ł| ’’[’{{ę’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’{’’’’ł’’’’ ’’-’’’{’’’’’’’[’ [’’’{’’{’’. ’’’’’’’ż| ’’’’’’’’’’’ 

|’’’’’’’’ ’ż|ć, ż’’ |’’ł[’ż’’’’’’’ {’’’’’’’’’ ’’’|{[’{{’’ {|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ [’’’ó’’’’’ ’’’’’’[’ 

{’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’’’’’’||, ’’ ’’’’’|’’’’’ ’’’’ ’’’|{[’’’[’ść [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’.  

• cena jednostkowa substancji czynnej pembrolizumab została oszacowana na podstawie dwóch 

różnych źródeł danych: informacji o wielkości kwoty refundacji i pozostałych parametrów okre-

ślonych w ustawie leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

jednostkowych wyrobów medycznych za okres styczeń-czerwiec 2021 r. (DGL 24/08/2021) oraz 

liczby zrefundowanych jednostek w II kwartale 2021 r., raportowanej w Uchwale Rady NFZ (UR 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

NFZ 26/2021). ’’’’’’’’’’’’’’[’ść {’’’’[’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’ | ’’{||’’’’{|’’|’’’’’’’, ż’’ ’’’’’ [’’’’’ ź{ó’’’’ł ’’’ó’’ł 

’’|ć ’’’’’ |’’’’’’|’’’’’ {óż’’| ’’’’’’’’{ [’’’’’’ę’’’’’ ’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’|’’’. ’’ {’’’’[’ ’’[’’’’[’’’’’ ’’’|’’[’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’ ’’ę 

{’’’’[’ { ’’[’{[’’’’’ {|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’| ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’’|ą’’ ’’’ ’’’’’’’[’’’’’’|’’| {’’[’{ó’’ 

(’’[’{’’|  ’’’|’’’’{’’ó’’’ ’ ’’’’|’’| {[’|’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’’[’{{’’’’) ’’’’’’ę ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’ ’’|ł’’ [’’’’’ ’’’’{’’|[’ |’’’’ż[’ 

’’’’ ’’[’ {|’’’’||’’’’{{’’’ ’’’’’’| ’’’’’’’{|’’’’’’’’ (’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’. v{ ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/[’’’’’’’.). 

• pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkt lecz-

niczy Tecentriq oraz jego udział docelowy. Jest to istotny parametr analizy, którego oszacowanie 

a priori (przed faktyczną refundacją leku) jest bardzo trudne, ze względu na mnogość czynników, 

które mogą mieć wpływ na udział rynkowy danego leku. Celem ograniczenia wpływu niepew-

ności związanej z tempem przejmowania udziałów przez Tecentriq po wprowadzeniu jego re-

fundacji w scenariuszu nowym, analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech równole-

głych wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym, 

różniących się prognozą liczby pacjentów leczonych lekiem Tecentriq we wnioskowanym pro-

gramie 

• Ograniczenie przyjętego modelu czasu do zakończenia leczenia (opartego na danych z badania 

IMpower100) jest związane z niewielkimi różnicami w kryteriach zakończenia leczenia w progra-

mie lekowym (leczenie do progresji choroby lub nieakceptowalnej toksyczności) i w badaniu 

IMpower110 (leczenie do utraty korzyści klinicznej). W szczególności, pacjenci w badaniu mogli 

kontynuować immunoterapię pomimo stwierdzenia progresji choroby, tak długo jak utrzymy-

wała się korzyść kliniczna z leczenia. W momencie przeprowadzenia oceny ekspozycji na lecze-

nie, terapię po progresji otrzymało 27% pacjentów z grupy atezolizumabu przez 1,4 mies. (me-

diana). Na tej podstawie w analizie wrażliwości przetestowano wariant ze skorygowanym cza-

sem leczenia (pomniejszonym o udział leczenia po progresji w łącznym czasie leczenia ATEZO). 

Ze względu na ograniczenia metodologiczne wynikające z dostępnych danych, podejście to 

uwzględniono jednak wyłącznie w ramach AW. 

Pomimo wskazanych ograniczeń modelowania czasu leczenia należy zaznaczyć, że ze względu 

na założenie jednakowego czasu leczenia ATEZO i PEMBRO (analiza minimalizacji kosztów) oraz 

stałe cykliczne koszty porównywanych schematów, wybór rozkładu czasu leczenia wpływa pro-

porcjonalnie na koszty obu immunoterapii, jak również na wysokość oszczędności / dodatko-

wych wydatków, jednak nie prowadzi do zmiany wnioskowania z analizy (kierunku wyników in-

krementalnych).  
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

17 Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

Tecentriq we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki płatnika publicznego |’’’’’’’’’{|ą {’ę ’’’ {{[’{’’’’’’’’ 

’’[’ {{’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’’’’’[’ [’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ [’{’’| 

|’’’’’’| ą’’[’ ’’’|{[’{’’ą ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’| ’’’’’’. Analiza wariantów skrajnych oraz analiza wrażliwości potwier-

dziły stabilność uzyskanych wyników - w każdym z testowanych scenariuszy z uwzględnieniem RSS ob-

jęcie refundacją produktu Tecentriq we wnioskowanej populacji ’’ę’’|’’’ {’ę ’’’’ą|’’ć | [’{|’’|ę’’’’[’ś’’’’’’’’’ 

’’’’’  ’’’’’’ż’’{’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’’[’ ’’’’’’. ``` |’’’’ą|’’’’ | ’’[’’’’|ż{||’’’ ’’’’’’’ż| ’’|’’’’ć, ż’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’| ’’{|’’| ```’’’[ 

’{’’[’’’’’’’’’’ę |ł[’ż[’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’ ’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’{{’’’’’| ’’’’’ł|’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’.  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq we wnioskowanym 

wskazaniu nie będzie nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń 

zdrowotnych, jak również nie będzie wymagać dodatkowych nakładów, związanych np. z potrzebą prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 

Objęcie refundacją atezolizumabu w monoterapii pozwoli na rozszerzenie spektrum terapii dostępnych 

w ramach I linii leczenia chorych na NDRP z wysoką ekspresją PD-L1. Stanowi to bezpośrednią odpowiedź 

na apele pacjentów i środowiska lekarskiego o łatwiejszy dostęp do leczenia immunoterapią, rekomen-

dowanego przez wytyczne kliniczne. Jak zauważa ekspert: „Immunoterapia przełamała […] impas. Leki 

[…] z grupy immunokompetentnych działają i w rakach płaskonabłonkowych i w typach raka niepłasko-

nabłonkowego, czyli w raku gruczołowym. Na pewno należy poszerzyć [do nich] dostęp.” prof. dr hab. n. 

med. Dariusz M. Kowal (Innowo 2021). Poszerzenie programu lekowego w znaczący sposób ułatwi le-

czenie pacjentów, a to w dużej mierze może przyczynić się do dłuższego przeżycia pacjentów i lepszego 

poziomu życia zawodowego oraz prywatnego.  
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

18 Załączniki 

18.1 Statystyki NFZ – dane dotyczące leczenia pembrolizumabem w 

monoterapii (1L NDRP) w programie lekowym B.6. 

Tabela 47. Dane dotyczące leczenia pembrolizumabem w monoterapii (1L NDRP) w programie leko-
wym B.6 (Statystyki NFZ). 

Rok Miesiąc  
Liczba leczonych 

(skumulowana od startu pro-
gramu) 

Liczba leczonych  
w danym miesiącu  

Liczba nowych 
 pacjentów w danym miesiącu  

2018 5 2 2 ’’ 

2018 6 21 20 ’’’’ 

2018 7 49 47 ’’’’ 

2018 8 80 73 ’’’’ 

2018 9 109 89 ’’’’ 

2018 10 143 108 ’’’’ 

2018 11 190 143 ’’’’ 

2018 12 228 153 ’’’’ 

2019 1 269 180 ’’’’ 

2019 2 308 192 ’’’’ 

2019 3 348 209 ’’’’ 

2019 4 388 232 ’’’’ 

2019 5 429 246 ’’’’ 

2019 6 449 240 ’’’’ 

2019 7 494 270 ’’’’ 

2019 8 534 281 ’’’’ 

2019 9 575 291 ’’’’ 

2019 10 633 325 ’’’’ 

2019 11 671 321 ’’’’ 

2019 12 711 314 ’’’’ 

2020 1 751 329 ’’’’ 

2020 2 797 334 ’’’’ 

2020 3 862 386 ’’’’ 

2020 4 911 375 ’’’’ 

2020 5 967 381 ’’’’ 

2020 6 1 022 412 ’’’’ 

2020 7 1 086 435 ’’’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Rok Miesiąc  
Liczba leczonych 

(skumulowana od startu pro-
gramu) 

Liczba leczonych  
w danym miesiącu  

Liczba nowych 
 pacjentów w danym miesiącu  

2020 8 1 133 424 ’’’’ 

2020 9 1 192 448 ’’’’ 

2020 10 1 245 472 ’’’’ 

2020 11 1 308 474 ’’’’ 

2020 12 1 388 519 ’’’’ 

18.2 Zestawienie oszacowań kosztów w kolejnych miesiącach terapii 

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentriq 2021) przygotowano zestawienie oszacowań kosztów 

płatnika ponoszonych na leczenie jednego pacjenta w kolejnych miesiącach od rozpoczęcia leczenia (w 

okresie do 2 lat, zgodnie z horyzontem BIA), w podziale na interwencję i schemat dawkowania. 

Tabela 48. Koszty miesięczne – atezolizumab (Tecentriq 1200 mg co 3 tyg.). 

Miesiąc od rozpoczę-
cia leczenia 

Koszty miesięczne – atezolizumab (Tecentriq) [zł] 

Koszt leku (Tecen-
triq, z RSS) 

Koszt leku (Tecen-
triq, bez RSS) 

Podanie immuno-
terapii 

diagnostyka / mo-
nitorowanie 

leczenie zdarzeń nie-
pożądanych 

1 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

2 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

3 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

4 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

5 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

6 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

7 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

8 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

9 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

10 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

11 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

12 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

13 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

14 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

15 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

16 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

17 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

18 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 

19 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 
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’.’’’/{{’’’’{’’’’’’’’’/’’’’’’’’’’’’ 
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’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

18.5 Historyczne dane NFZ dotyczące liczby leczonych immunotera-

pią we wskazaniu leczenia drugiej linii NDRP w programie B.6 

Tabela 55. Zmiany w programie lekowym B.6 – immunoterapia NDRP po wcześniejszej chemioterapii. 

Data objęcia 
 refundacją 

Lek Wskazanie 

Maj 2018 r. Niwolumab 2 linia leczenia płaskonabłonkowego NDRP (bez względu na ekspresję PD-L1) 

Styczeń 2019 r. Atezolizumab 2 linia leczenia płasko- i niepłaskonabłonkowego NDRP (bez względu na ekspresję PD-L1) 

Wrzesień 2020 r. Niwolumab 2 linia leczenia niepłaskonabłonkowego NDRP (bez względu na ekspresję PD-L1) 

Tabela 56. Historyczne dane dotyczące liczby leczonych immunoterapią NDRP po wcześniejszej che-
mioterapii (dane NFZ – portal Statystyki NFZ, UR NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021). 

Przedział czasowy 

Liczba leczonych (skumulowana od początku roku 
kalendarzowego) 

Liczba nowowłączonych 

atezolizumab niwolumab atezolizumab niwolumab 

I półrocze 2018 ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ 

II półrocze 2018 ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ - ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

2018 - razem ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

I półrocze 2019 ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

II półrocze 2019 - - ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

2019 - razem ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

I półrocze 2020 ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

II półrocze 2020 - - ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

2020 - razem ’’ ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) 

I półrocze 2021 ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’.’’. ’’.’’. 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

18.6 Szczegółowa struktura wydatków w wariantach skrajnych – mi-

nimalnym i maksymalnym 

Tabela 57. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant minimalny, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ |ł ’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tabela 58. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant minimalny, bez RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ |ł ’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Tabela 59. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant maksymalny, z RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ |ł ’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 60. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant maksymalny, bez RSS. 

Kategoria Rok 1 Rok 2 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł -’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ |ł ’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ |ł ’’ |ł 

Pembrolizumab (Keytruda) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Diagnostyka w programie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

18.7 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

’’{ ’’. ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’’’’’|[’{ 
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, ocena jakości i ostateczna weryfikacja adaptacji 

raportu 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 
przygotowanie modelu obliczeniowego, oszacowanie populacji, analiza kosztów, opis me-

todyki, wyników i wniosków 

’’’’’{ ’’’’’’{’’ Ł’’’’’’’’’’’’’| oszacowanie populacji, opis metodyki, wyników i wniosków 

’’’’’{ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’{’’’’ analiza kosztów 

’’’’’{ ’’’’’’’ł ```ó’’’’’’  ocena jakości raportu, weryfikacja adaptacji raportu 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Spis Tabel 
Tabela 1. Obecne warunki finansowania leku Tecentriq (prezentacja 1200 mg). ..................................................... 15 

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunków refundacji leku Tecentriq. .................................................... 16 

Tabela 3. ’’’’|’’’ł ’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’’’’’ ’’’ś{ó’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ {’’’’’’ ’’ł’’’’’’. ............................................................................. 19 

Tabela 4. ’’’’|’’’ł ’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’’’’’ ’’’ {{’’’’’’’’’’ ’’V. ....................................................................................................... 19 

Tabela 5. ’’’’{’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | ’’{[’’’{’’{’ą ’’’’[’{[’’’|. .......................................................................................................... 20 

Tabela 6. ’’’’{’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | ’’{[’’’{’’{’ą ’’’’[’{[’’’|. .......................................................................................................... 21 

Tabela 7. ’’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’| [’’’’’’’’’[’ś’’’ ’’’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’, {’’’’{’’’’ż’’’’’’ ’’’’’’ ’ ’’’’’’’’ ’’’ś{ó’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

| ’’’’’’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’|’’’ ’’’’’’’’. .................................................................................................................................... 22 

Tabela 8. ’’’’{’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | ’’’|’’’’’’’|[’’’ą ’’’’’{’’’’’ą ’’’’’’’’ ’ {’’’’{’’’’ż’’’’’ą ’’’’’’ ’’’ś{ó’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

| ’’’’’’’ł’’{’’[’’’’’’’ł[’’’’’[’’’’|’’’ ’’’’’’’’ [’{’’| [’’’{’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | ’’’|’’’’’’’|[’’’ą {’’’’{’’’’ż’’’’’ą ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {’’[’ś{ó’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ 

’’{ó{|’’’’ ’’’’’ {{’’’’’’{’’|[’’’[’ ’’’’’{’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’ ’’’’’’ - ’’’’’{{[’ś’’’ ’’{||’ę{’’ ’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’. ...................... 24 

Tabela 9. ’’’’|’’’ł ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ .................................................................................................. 24 

Tabela 10. ’’’’|’’’ł ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ - ’’’’’{{[’ś’’’ ’’{||’ę{’’ ’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’. ................... 25 

Tabela 11. ’’’’|’’’ł ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ |’’ {{[’’’’’’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’ś’’’ ’’-’’ ’’’’’ ’’’’’’’’ ................................................................. 26 

Tabela 12. ’’’’|’’’ł ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’ ’ ’’’’’’’’’’’’ |’’ {{[’’’’’’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’ś’’’ ’’-’’ ’’’’’ ’’’’’’’’. ............................................... 27 

Tabela 13. ’’’’|’’’ł ’’’’[’{|’’’’ | ’’’’’’’’ |’’ {{[’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’{’’{’’ ’’’’-’’’’ ≥ ’’’’%. ....................................................................... 28 

Tabela 14. Epidemiologiczne oszacowanie liczebności populacji docelowej (’’’’’’’{|’’’’’’’’| ’’[’{’’’’’’’’’ł {|’’’’[’’’’| | 

|’’ł[’ż’’’’’’’’’’ ’’’’’’% {’’{{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’ ’’’’-’’’’). ................................................................................................................... 29 

Tabela 15. ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ (| |’’ł[’ż’’’’’’’’’’ ’’’’-’’’’% {’’{{[’’’’’’’’|’’’’ 

’’’’ ’’’’-’’’’). ....................................................................................................................................................................... 30 

Tabela 16. ```’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’[’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’```’’’’’’ ’’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ 

’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ (’’.’’.) ........................................................................................................................................................ 32 

Tabela 17. ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’ą’’|’’’’ {’ę ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ 

’’’[’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’. ........................................................................................................................ 33 

Tabela 18. Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w ramach programu lekowego B.6. (UR NFZ 

5/2021, UR NFZ 26/2021). ............................................................................................................................................ 34 

Tabela 19. Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których można 

zastosować produkt leczniczy Tecentriq – 2022 rok. .................................................................................................. 37 

Tabela 20. Wskaźniki dopasowania modelu (AIC, BIC) dla czasu do zakończenia leczenia atezolizumabem w 

monoterapii; populacja chorych z NDRP z wysoką ekspresją PD-L1........................................................................... 38 

Tabela 21. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym (wariant podstawowy). ............... 43 

Tabela 22. Udział poszczególnych schematów dawkowania ATEZO i PEMBRO. ........................................................ 44 

Tabela 23. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym, w podziale na schematy 

dawkowania (wariant podstawowy). ............................................................................................................................ 44 

Tabela 24. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu nowym (wariant podstawowy). ..................... 46 
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TECENTRIQ® (atezolizumab) 

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u dorosłych pacjentów  
z rozsianym niedrobnokomórkowym rakiem płuca o wysokiej ekspresji PD-L1 

Tabela 25. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym, w podziale na schematy 

dawkowania (wariant podstawowy). ............................................................................................................................ 46 

Tabela 26. Prognozowany udział leku Tecentriq w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym. ..... 48 

Tabela 27. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu nowym (warianty skrajne: minimalny i 

maksymalny). ................................................................................................................................................................. 48 

Tabela 28. Zestawienie wariantów analizy wrażliwości. .............................................................................................. 48 

Tabela 29. Zestawienie parametrów kosztowych modelu – analiza podstawowa. ................................................... 51 

Tabela 30. Zestawienie kosztów terapii NDRP z wysoką ekspresją PD-L1 w przeliczeniu na 1. cykl immunoterapii*.

 ........................................................................................................................................................................................ 52 

Tabela 31. Roczne koszty pembrolizumabu w leczeniu NDRP w programie lekowym B.6 (UR NFZ 5/2021, UR NFZ 

26/2021)......................................................................................................................................................................... 53 
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