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Streszczenie 

Cel 

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

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

publicznych dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) stosowanego w schemacie skojarzonym 

z karboplatyną (CAR) i paklitakselem (PAC) w leczeniu dorosłych pacjentek z upośledzeniem naprawy 

nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. mismatch repair deficient, dMMR) / wysoką niestabilnością 

mikrosatelitarną (ang. microsatellite instability-high, MSI-H) z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym 

rakiem endometrium będących kandydatkami do terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio 

systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby 

po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów 

przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2025 

roku. W analizie założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Jemperli® 

będzie on finansowany w ramach programu lekowego (PL) B.148 „Leczenie chorych na raka endometrium 

(ICD-10: C54)” o zmodyfikowanych zapisach uwzględniających wnioskowaną terapię. 

Zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego populację docelową analizy stanowią dorosłe pacjentki z 

pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium o dowolnym typie histologicznym: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV z chorobą resztkową, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej nieleczonych 

chemioterapią, lub 

 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 

miesiącach od zakończenia chemioterapii, 

z upośledzeniem naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. mismatch repair deficient, dMMR) / 

wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), spełniające kryteria włączenia 

do programu lekowego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane NFZ, odnalezione dane literaturowe oraz  

            

  

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków (w tym koszty DOS), koszty podania 

leków, koszty badań diagnostycznych w kierunku dMMR/MSI-H, koszty monitorowania terapii, koszty 
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monitorowania po zakończeniu leczenia, koszty monitorowania po progresji, koszty leczenia zdarzeń 

niepożądanych, koszty kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki terminalnej. 

W scenariuszu istniejącym założono, że produkt Jemperli® nie będzie finansowany ze środków publicznych 

w analizowanym wskazaniu. Założono, że pacjentki będą poddane chemioterapii z zastosowaniem karboplatyny 

i paklitakselu (CAR/PAC).  

W scenariuszu nowym założono, że produkt Jemperli® w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem będzie 

finansowany w populacji docelowej w ramach proponowanego PL.       

          

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami 

w scenariuszu nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono 

przy uwzględnieniu proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

Wyniki 

Populacja 

             

               

             

              

                

Scenariusz istniejący 

            

           

                   

   

Scenariusz nowy 

           

            

                  

             

           

Wydatki inkrementalne 
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Wnioski końcowe 

           

             

            

             

           

      Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu Jemperli® pozwoliłoby 

na zwiększenie spektrum terapeutycznego pacjentkom z rakiem endometrium w Polsce, które aktualnie nie mają 

dostępu do refundowanej skutecznej terapii w I linii leczenia i technologii będącej innowacją terapeutyczną. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

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

o finansowaniu ze środków publicznych dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) 

stosowanego w schemacie skojarzonym z karboplatyną (CAR) i paklitakselem (PAC) w leczeniu 

dorosłych pacjentek z upośledzeniem naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. 

mismatch repair deficient, dMMR) / wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (ang. microsatellite 

instability-high, MSI-H) z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium będących 

kandydatkami do terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek 

po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1] 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Aktualnie w Polsce w leczeniu raka endometrium finansowane ze środków publicznych są: 

 chemioterapia, 

 hormonoterapia, 

 zabiegi chirurgiczne, 

 radioterapia (w tym brachyterapia) 

 immunoterapia (II linia leczenia). 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

na 1 lipca 2024 r. [2] w ramach katalogu chemioterapii finansowane są: 

 w ramach katalogu A: 

o goserelina,  

o octan megestrolu (we wskazaniu nowotwory złośliwe), 
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o tamoksyfen (we wskazaniu nowotwory złośliwe); 

 w ramach katalogu CTH: 

o karboplatyna (C.6), 

o cisplatyna (C.11), 

o cyklofosfamid (C.13), 

o dakarbazyna (C.16), 

o doksorubicyna (C.20), 

o epirubicyna (C.23), 

o etopozyd (C.24), 

o fluorouracyl (C.26), 

o gemcytabina (w przypadku: mięsaka gładkokomórkowego) (C.28), 

o ifosfamid (C.31), 

o paklitaksel (C.47), 

o tamoksyfen (C.52), 

o winkrystyna (C.61), 

o winorelbina (C.63). 

Jak wyróżniono powyżej, w ramach chemioterapii finansowane są m.in. karboplatyna oraz paklitaksel, 

które składają się na podstawowy schemat chemioterapii wymieniany w wytycznych praktyki 

klinicznej. Pacjenci mają również dostęp do hormonoterapii, a w pewnych sytuacjach, w chorobie 

nawrotowej w poszczególnych typach molekularnych, również do immunoterapii [1]. 

Immunoterapia z zastosowaniem dostarlimabu możliwa jest w Polsce w ramach programu lekowego 

B.148. „Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)” w ściśle zdefiniowanej populacji 

obejmującej pacjentki z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem endometrium z dMMR/MSI-H, który 

uległ progresji w trakcie lub po zakończeniu wcześniejszego schematu leczenia zawierającego 

platynę, a więc w drugiej linii leczenia [2]. Aktualnie refundacji w leczeniu raka endometrium nie 

podlegają inne immunoterapeutyki, których zastosowanie w określonych sytuacjach klinicznych 

przewidują wytyczne praktyki klinicznej – pembrolizumab oraz trastuzumab [1, 2]. 

W Polsce w terapii raka endometrium finansowane są również leczenie operacyjne oraz różne formy 

radioterapii [1]. 

DONIESIENIA Z KONFERENCJI W TEMATYCE OCHRONY ZDROWIA (2023) 

Kwestia aktualnej sytuacji związanej z leczeniem nowotworów ginekologicznych w Polsce, w tym 

przede wszystkim raka endometrium w ostatnim czasie stanowiła temat poruszany na licznych 

konferencjach w tematyce ochrony zdrowia, w tym na konferencji „Priorytety w ochronie zdrowia” 

(Warszawa, 25 stycznia 2023) oraz na konferencji „Priorities and Challenges in Polish and European 

Drug Policy” (Warszawa, 17-18 maja 2023), gdzie wskazywano na niezaspokojone potrzeby 

medyczne w grupie polskich pacjentek z rakiem endometrium [1].  
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Aktualnie w Polsce obserwuje się wzrost zachorowalności na raka trzonu macicy, przy czym jest to 

zjawisko spodziewane dla krajów wysokorozwiniętych i wiąże się bezpośrednio ze wzrostem długości 

życia oraz wzrostem rozpowszechnienia chorób cywilizacyjnych takich jak nadciśnienie, otyłość 

czy cukrzyca, które stanowią czynniki ryzyka tego nowotworu. Niepokojący jest jednak wzrostowy 

trend umieralności w tej grupie chorych obserwowany w naszym kraju, choć niespotykany w krajach 

zachodnich [1].  

Podstawą postępowania terapeutycznego w przypadku raka endometrium w polskich ośrodkach, 

zgodnie ze standardami światowymi, niezmiennie od wielu lat pozostaje leczenie chirurgiczne, 

przy czym preferowane są metody laparoskopowe. W przypadku stwierdzenia ryzyka progresji 

lub nawrotu leczenie chirurgiczne uzupełnia się radioterapią. Szczególną grupą są kobiety, u których 

rozpoznano raka endometrium w stadium zaawansowanym lub u których doszło do nawrotu 

po uprzednim leczeniu chirurgicznym z lub bez terapii uzupełniającej. Rokowania w tej grupie są 

wyjątkowo słabe, a dostępne aktualnie opcje terapeutyczne, tj. chemioterapia z zastosowaniem PAC 

i CAR pozwala jedynie na niewielkie wydłużenie czasu do progresji oraz wykazuje bardzo ograniczony 

wpływ na całkowite przeżycie [1].  

Nadzieje dla tych pacjentek przynoszą nowe opcje terapeutyczne – leki immunologiczne, które gdy 

skierowane są do odpowiedniej subpopulacji (z rakiem o odpowiednim typie molekularnym) pozwalają 

realnie wydłużyć życie pacjentek pomimo pierwotnie słabych rokowań. Należy jednocześnie 

zaznaczyć, iż immunoterapia z zastosowaniem dostarlimabu jest aktualnie finansowana ze środków 

publicznych w ramach programu lekowego obejmującego jedynie pacjentki po niepowodzeniu terapii 

z zastosowaniem chemioterapii opartej o związki platyny, a więc poza populacją wnioskowaną [1].  

Jednocześnie eksperci podkreślają, iż pierwszym krokiem do poprawy sytuacji polskich pacjentek oraz 

umożliwienia dokonywania najlepszych możliwych decyzji terapeutycznych jest poprawa dostępności 

i rozpowszechnienia odpowiedniej diagnostyki molekularnej. Zgodnie z opinią ekspertów każda 

pacjentka poddawana diagnostyce w kierunku raka endometrium powinna zostać poddana także 

badaniom molekularnym, które pozwolą na określenie typu molekularnego guza, a co za tym idzie 

umożliwią ustalenie planu optymalnej terapii [1].  
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2. zidentyfikowana obecność upośledzenia naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. 

mismatch repair deficient, dMMR) lub wysokiej niestabilności mikrosatelitarnej (ang. microsatellite 

instabilityhigh, MSIH) potwierdzonej z wykorzystaniem zwalidowanego testu; 

3. możliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych według aktualnej klasyfikacji 

RECIST;  

4. wcześniejsze leczenie terapiami hormonalnymi jest dopuszczalne i nie wlicza się do liczby 

zastosowanych terapii; 

5. wiek 18 lat i powyżej; 

6. nieobecność innych nowotworów niekontrolowanych leczeniem; 

7. adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych 

umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne rozpoczęcie terapii; 

8. brak przeciwskazań do stosowania leku zgodnie z aktualną Charakterystyką Produktu Leczniczego 

(ChPL); 

9. nieobecność istotnych schorzeń współistniejących lub stanów klinicznych stanowiących 

przeciwskazanie do terapii stwierdzone przez lekarza prowadzącego w oparciu o aktualną ChPL; 

10. zgoda pacjentki na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualną ChPL; 

11. wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią. 

Kryteria kwalifikacji musza być spełnione łącznie. 

Szczegółowe kryteria kwalifikacji do terapii dostarlimabem w skojarzeniu z karboplatyną i 

paklitakselem: 

1. potwierdzony histologicznie pierwotnie zaawansowany (wg FIGO) lub nawrotowy raka 

endometrium o dowolnym typie histologicznym (w przypadku postaci mieszanych co najmniej 10% 

komórek muszą stanowić mięsakoraki, raki jasnokomórkowe lub surowicze):  

a. po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV z chorobą resztkową: 

 w stopniu IIIA, IIIB lub IIIC1 z obecnością choroby resztkowej, 

 w stopniu IIIC2 lub IV bez względu na obecność choroby resztkowej, 

lub 

b. niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, 

lub 

c. z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią, 

lub 
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d. po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani są również pacjenci, którzy byli leczeni dostarlimabem 

w ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjątkiem trwających badań klinicznych tego leku), 

pod warunkiem, że w chwili rozpoczęcia leczenia spełniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego. 

OKREŚLENIE CZASU LECZENIA W PROGRAMIE 

Leczenie trwa do czasu podjęcia przez lekarza prowadzącego decyzji o wyłączeniu świadczeniobiorcy 

z programu zgodnie z kryteriami wyłączenia: 

1. stosowanie dostarlimabu w skojarzeniu z chemioterapią, a następnie w monoterapii jako leczenie 

podtrzymujące, może trwać maksymalnie 3 lata. 

KRYTERIA WYŁĄCZENIA Z PROGRAMU 

1. wystąpienie objawów nadwrażliwości na dostarlimab lub na którąkolwiek substancję pomocniczą; 

2. progresja choroby oceniona zgodnie z aktualnie obowiązującymi kryteriami RECIST, potwierdzonej 

na podstawie kolejnej oceny badaniem obrazowym wykonanym nie wcześniej niż po upływie 4 

tygodni; 

3. obniżenie sprawności do stopnia 2-4 według skali ECOG; 

4. wystąpienie nieakceptowalnej lub zagrażającej życiu toksyczności, pomimo zastosowania 

adekwatnego postępowania; 

5. wystąpienie chorób lub stanów, które w opinii lekarza prowadzącego uniemożliwiają dalsze 

prowadzenie leczenia.  

6. pogorszenie jakości życia o istotnym znaczeniu według oceny lekarza; 

7. okres ciąży lub karmienia piersią. 

8. brak współpracy lub nieprzestrzeganie zaleceń lekarskich, w tym zwłaszcza dotyczących 

okresowych badań kontrolnych oceniających skuteczność i bezpieczeństwo leczenia ze strony 

świadczeniobiorcy lub jego prawnych opiekunów. 

1.4. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Zgodnie z ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [11], do grupy limitowej kwalifikuje się lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne 

działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów: 
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 tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane, 

 podobnej skuteczności.  

Obecnie dostarlimab jest refundowany w Polsce w ramach PL B.148. „Leczenie chorych na raka 

endometrium (ICD-10: C54)” w leczeniu pacjentek z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem 

endometrium z upośledzeniem naprawy niesparowanych nukleotydów (dMMR) lub wysoką 

niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H), który uległ progresji w trakcie lub po zakończeniu 

wcześniejszego schematu leczenia zawierającego platynę. Aktualnie refundowane opakowanie tego 

leku (preparat Jemperli®, roztwór do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. 10 ml) ujęte jest w ramach wykazu leków 

refundowanych w grupie 1280.0, Dostarlimab, i wyznacza limit finansowania w tej grupie na poziomie 

ceny hurtowej brutto tego opakowania [2]. 

Zgodnie z treścią przytoczonej powyżej regulacji w przypadku poszerzenia wskazań refundacyjnych 

dla leku kwalifikował się on będzie do tej samej grupy limitowej, w której jest obecnie refundowany, 

jako lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową. W związku z tym w analizie przyjęto, 

że w przypadku objęcia refundacją dostarlimabu w leczeniu pacjentek z populacji docelowej niniejszej 

analizy finansowanie odbywać się będzie w ramach aktualnie istniejącej grupy limitowej – 1280.0, 

Dostarlimab. Ze względu na fakt, iż nazwa grupy limitowej, do której należy dostarlimab, nie określa 

szczegółowego wskazania, wprowadzenie refundacji tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie 

ze sobą konieczności wprowadzenia innych zmian w obrębie obecnie istniejących grup limitowych. 

1.5. Założenia analizy 

Analiza wpływu na budżet (BIA, ang. budget impact analysis) została przeprowadzona w 2-letnim 

horyzoncie czasowym przy założeniu, że począwszy od 1 stycznia 2025 roku rozpocznie się 

refundacja produktu Jemperli® stosowanego w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem w ramach 

uzgodnionego programu lekowego (PL) [12] w leczeniu dorosłych pacjentek z upośledzeniem 

naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (dMMR) / wysoką niestabilnością mikrosatelitarną 

(MSI-H) z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium będących kandydatkami 

do terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii 

neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Arkusz kalkulacyjny opracowany na potrzeby obliczeń analizy wpływu na budżet został dołączony 

do pliku obliczeniowego modelu ekonomicznego. 

W ramach BIA wyznaczono wydatki płatnika publicznego i pacjentów (w przypadku współpłacenia 

za leki), jakie będą ponoszone w przypadku utrzymania stanu aktualnego (scenariusz istniejący) 

oraz wydatki, które zostaną poniesione przez płatnika publicznego w przypadku pozytywnej decyzji 

refundacyjnej dla ocenianej interwencji (scenariusz nowy). Przedstawiono ponadto wydatki 

inkrementalne, tj. różnicę w wydatkach między scenariuszem nowym a istniejącym. Dodatnie wydatki 
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inkrementalne oznaczają wzrost kosztów ponoszonych przez płatnika, a ujemne oznaczają 

oszczędności płatnika publicznego. 

Zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego populację docelową analizy stanowią dorosłe 

pacjentki z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium o dowolnym typie 

histologicznym: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV z chorobą resztkową, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią, lub 

 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii, 

z upośledzeniem naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (dMMR) lub wysoką 

niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H), spełniające kryteria włączenia do programu lekowego 

(szczegółowe kryteria włączenia do programu przedstawiono w rozdz. 1.3). Liczebność populacji 

docelowej wyznaczono w oparciu o dane NFZ, dane literaturowe oraz    

          . 

W oszacowaniach uwzględniono pacjentki zdiagnozowane w latach 2025-2026 (tj. kolejnych latach 

analizy), którzy w latach 2025–2026 będą spełniać kryteria kwalifikacji do proponowanego PL. 

W scenariuszu istniejącym założono, że preparat Jemperli® nie będzie finansowany ze środków 

publicznych w leczeniu I linii raka endometrium w Polsce, zgodnie ze stanem aktualnym, a 100% 

pacjentek będzie stosować schemat CAR/PAC. W scenariuszu nowym założono, że preparat 

Jemperli® w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem będzie finansowany w populacji docelowej 

w ramach proponowanego PL.         

       (por. rozdz. 2.6). 

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej [13] uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty 

leków (w tym koszty DOS), koszty podania leków, koszty badań diagnostycznych w kierunku 

dMMR/MSI-H, koszty monitorowania do progresji choroby (w tym koszty monitorowania terapii i koszty 

monitorowania po zakończeniu leczenia), koszty monitorowania po progresji, koszty kolejnych linii 

leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty opieki terminalnej (por. rozdz. 2.7).  

W analizie przyjęto, że w kolejnych tygodniach roku jednakowe liczby pacjentek populacji docelowej 

będą rozpoczynać leczenie poszczególnymi schematami terapeutycznymi zgodnie z założonym 

w danym roku rozpowszechnieniem. 

Wydatki poniesione przez płatnika publicznego na leczenie populacji docelowej oszacowano 

z wykorzystaniem średnich kosztów leczenia w kolejnych 7-dniowych cyklach od rozpoczęcia 

stosowania DOS + CAR/PAC i CAR/PAC przypadających na pacjentkę z populacji docelowej 

z podziałem na poszczególne kategorie kosztowe zaczerpnięte z analizy ekonomicznej [13], 





BIA Dostarlimab w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem w leczeniu dorosłych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 22 

2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Jemperli® w skojarzeniu z karboplatyną 

i paklitakselem w terapii dorosłych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym 

rakiem endometrium z upośledzeniem naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (dMMR) 

lub wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H), będące kandydatkami do terapii systemowej, 

tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej 

lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od 

zakończenia chemioterapii. 

2. Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2025 roku. 

3. Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie DOS + CAR/PAC 

oraz pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

4. Cenę preparatu Jemperli® uzyskano od Zamawiającego. Pozostałe średnie koszty w kolejnych 

7-dniowych cyklach leczenia w pierwszych dwóch latach od rozpoczęcia terapii DOS + CAR/PAC 

i CAR/PAC zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [13]. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2025–2026: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania preparatu Jemperli® ze środków publicznych; 

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Jemperli® ze środków publicznych. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

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

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

największą niepewnością.  
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2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości.  

Arkusz kalkulacyjny analizy wpływu na budżet jest dołączony do pliku obliczeniowego modelu 

ekonomicznego. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 

refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej 

oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu [14], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy 

wspólnej płatnika i pacjentek, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych (program lekowy, katalog chemioterapii) 

oraz pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za 

leki częściowo przez płatnika publicznego i częściowo przez pacjentki – koszty leków są w całości 

refundowane. Zgodnie z wyjaśnieniem przedstawionym w ramach analizy ekonomicznej [13], jedynie 

leki stosowane w hormonoterapii stosowane w kolejnej linii leczenia i refundowane są na wykazie 

otwartym, jednakże znajdują się one na liście o bezpłatnej odpłatności dla pacjentów powyżej 65. roku 

życia, dlatego założono, że całkowity koszt leczenia pokrywa płatnik publiczny. Z tego względu 

przyjęto, że przedstawione wyniki z perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami 

z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentek. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Jemperli® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentek z populacji docelowej w ramach PL począwszy 

od 1 stycznia 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [15] horyzont czasowy analizy wpływu 

na budżet powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej 

w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 

12 maja 2011 roku [11], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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2.5. Populacja docelowa 

Definicja populacji docelowej z uwzględnieniem zapisów uzgodnionego programu lekowego: 

Dorosłe pacjentki z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium o dowolnym 

typie histologicznym: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV z chorobą resztkową, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią, lub 

 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii, 

z upośledzeniem naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (dMMR) lub wysoką 

niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H), spełniające kryteria włączenia do programu lekowego. 

Szczegółowe kryteria włączania do proponowanego programu lekowego są wymienione w rozdz. 1.3. 

Przy szacowaniu liczebności populacji docelowej korzystano z następujących źródeł danych: 

 danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [5], 

 Map Potrzeb Zdrowotnych [16], 

 danych Narodowego Funduszu Zdrowotnego (NFZ) [4, 6], 

 badań epidemiologicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego przeszukania literatury 

(rozdz. A.2), 

            

          

2.5.1. Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentek z rakiem endometrium 

Odnaleziono źródła danych dotyczących rocznej liczby nowo zdiagnozowanych pacjentek z rakiem 

endometrium (ICD-10: C54): 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) [5], 

 Map Potrzeb Zdrowotnych [16], 

 dane Narodowego Funduszu Zdrowotnego (NFZ) [4]. 

KRAJOWY REJESTR NOWOTWORÓW 

Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) określono liczbę nowo 

zdiagnozowanych pacjentek z rozpoznaniem raka endometrium (ICD-10: C54) w latach 2000-2021 

[5]. Uwzględniono dane dla chorych w wieku co najmniej 15 lat. Rok 2020 charakteryzował się 

spadkiem zapadalności, jednakże najprawdopodobniej wynikało to w dużej mierze z panującej 
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częstość nawrotów w stopniu zaawansowania FIGO I – Sorbe 2009 [25] oraz Sorbe 2011 [26]. 

W wyniku uśrednienia wartości z tych dwóch badań uzyskano częstość nawrotów w stopniu FIGO I 

równą 6%. W przeglądzie Serkies 2013 [22] jedyną publikacją raportującą częstość nawrotów 

w stopniu FIGO II było badanie ASTE / EN.5 2009 [27]. Jednakże badanie to obejmowało również 

pacjentki w stopniu FIGO I. Przyjęcie częstości nawrotów z badania ASTE / EN.5 2009 dla stopnia 

FIGO II wiązałoby się zatem z niedoszacowaniem tego odsetka w analizie. Z tego powodu wyniki 

publikacji Serkies 2013 [22] zostały wykluczone z rozważań w dalszej części analizy. 

Liczba chorych pacjentek w stadium zaawansowania choroby FIGO I-II, u których wystąpił nawrót, 

w analizie podstawowej została określona konserwatywnie na    

          Sposób 

leczenia pacjentek z rakiem endometrium oraz częstość występowania nawrotów mogły ulec zmianie 

od momentu ukazania się publikacji Chmyłko 2010 [17], Gottwald 2010 [20] czy też Bidziński 2007 

[24]. Z kolei publikacja Ozgul 2018 [19] obejmuje populację turecką, a ponadto raportuje dane jedynie 

dla stadium FIGO II. Dlatego uwzględnienie w ramach analizy podstawowej danych z  

 wydaje się być uzasadnione.  

W wariancie N1 analizy wrażliwości uwzględniono odsetek nawrotów wynoszący 12% na podstawie 

publikacji Ozgul 2018 [19] zarówno w odniesieniu do pacjentek w stadium FIGO II, jak i FIGO I 

(założenie konserwatywne). W ramach wariantu N2 analizy wrażliwości częstość nawrotów ustalono 

zgodnie z danymi z publikacji Gottwald 2010 [20]. Liczebność populacji uzyskana na podstawie 

danych z publikacji Chmyłko 2010 [17] oraz Bidziński 2007 [24] zawierałaby się w testowanym 

zakresie, dlatego częstość nawrotów z tej publikacji nie została uwzględniona w analizie wrażliwości. 

Dodatkowo wychodząc naprzeciw oczekiwaniom Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

wyrażonym w analizie weryfikacyjnej dla wcześniejszego wniosku refundacyjnego dla dostarlimabu 

stosowanego w nawrotowym/zaawansowanym raku endometrium [28] w ramach wariantu N3 analizy 

wrażliwości testowano uwzględnienie w obliczeniach danych z badania Michalak 2020 [21]. Odsetki 

określające częstość występowania nawrotów wynikające z tego badania są zdecydowanie wyższe 

niż wskazane w pozostałych źródłach danych (      ), 

należy zatem uznać je za niereprezentatywne wartości skrajne. Należy podkreślić, że analiza 

wrażliwości ma na celu testowanie wariantów skrajnych, które jednakowoż w swej istocie powinny być 

scenariuszami wiarygodnymi i prawdopodobnymi. Przeprowadzanie analizy wrażliwości N3 ma 

jedynie charakter informacyjny i nie należy wyników dla tego wariantu traktować jako scenariusza 

możliwego do zaistnienia. 

W przypadku wariantów N2 i N3 analizy wrażliwości (Gottwald 2010 [20] i Michalak 2020 [21]) 

częstość nawrotów przedstawiona jest z rozróżnieniem na stadium FIGO I i FIGO II. Konieczne jest 

zatem dla tego wariantu wyznaczenie podziału pacjentek z FIGO I-II na stopień FIGO I i FIGO II. 

            

           W celu wyznaczenia 

odsetka pacjentek w stadium FIGO I i FIGO II wśród pacjentek zdiagnozowanych w stopniu FIGO I-II 
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analizy, jednakże w przypadku wyznaczania wyników BIA w 2-letnim horyzoncie czasowym taka 

metodyka może zaburzać rzeczywiste wydatki płatnika publicznego. W przypadku chemioterapii 

i hormonoterapii stosowanej w kolejnej linii leczenie trwa 2-3 miesiące [13], dlatego przy naliczaniu ich 

kosztów w ramach BIA zachowano metodykę jednorazowego naliczenia kosztów z analizy 

ekonomicznej (w tabeli poniżej przedstawiono średnie całkowite jednorazowe koszty obejmujący 

te terapie oraz koszty radioterapii przy uwzględnieniu częstości ich stosowania w danym ramieniu 

zaczerpnięte z modelu ekonomicznego). Równocześnie zgodnie z uwzględnioną w analizie 

ekonomicznej [13] krzywą czasu trwania leczenia, terapia dostarlimabem w monoterapii w kolejnej linii 

może trwać nawet 5 lat (średnio  lat). W takim przypadku naliczenie od razu w momencie 

progresji średniego całkowitego kosztu terapii DOS może znacząco zawyżać wydatki płatnika 

publicznego, ponieważ uwzględnia w ten sposób w momencie progresji koszty, które w dużej części 

będą ponoszone w rzeczywistości dopiero w kolejnych latach kalendarzowych. W celu wiarygodnego 

naliczenia kosztów leczenia dostarlimabem w kolejnej linii leczenia, na potrzeby analizy wpływu 

na budżet wprowadzono modyfikację ich naliczania w porównaniu z metodyką modelu 

ekonomicznego. W ramach analizy wpływu na budżet dla każdej pacjentki rozpoczynającej leczenie 

w latach 2025-2026 koszt leczenia dostarlimabem w kolejnej linii naliczano od momentu wystąpienia 

progresji choroby u pacjentki, zgodnie z krzywą TTD zaczerpniętą z analizy ekonomicznej [13] 

(Wykres 3), maksymalnie do ostatniego cyklu horyzontu czasowego analizy (tj. 52. cyklu w roku 

2026). Naliczono w ten sposób koszty leku, koszty podania DOS, koszty leczenia zdarzeń 

niepożądanych (jednorazowo w cyklu, w którym wystąpiła progresja) oraz dodatkowe koszty 

monitorowania leczenia kolejnej linii generowane przez finansowanie w ramach programu lekowego 

(wyznaczone jako różnica między kosztem monitorowania w ramach programu lekowego w danym 

cyklu a naliczanym już kosztem monitorowania po progresji). Równocześnie w analizie podstawowej 

uwzględniono zgodnie z założeniami analizy ekonomicznej, że terapia dostarlimabem w monoterapii 

w kolejnej linii stosowana jest u 0% pacjentek w ramieniu DOS + CAR/PAC oraz u 56% pacjentek 

w ramieniu CAR/PAC [13].  

W celu zachowania spójności z analizą ekonomiczną, w ramach niniejszej analizy rozważono 

następujące warianty analizy wrażliwości: 

 dla rozkładu terapii stosowanych w kolejnej linii (w analizie podstawowej na podstawie danych 

z badania RUBY): 

o wariant SubT1 – na podstawie danych z badania UK RWE, 

o wariant SubT2 – w ramieniu DOS + CAR/PAC: na podstawie danych z badania RUBY, 

w ramieniu CAR/PAC: założono, że rozkład kolejnych linii po terapii CAR/PAC jest taki sam, jak 

po terapii DOS + CAR/PAC,  

o wariant SubT3 – w ramieniu DOS + CAR/PAC: na podstawie danych z badania RUBY, 

w ramieniu CAR/PAC: założono, że po wystąpieniu progresji po terapii CAR/PAC 100% 

pacjentek leczonych kolejną linią dostanie monoterapię dostarlimabem; 
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2.8. Obliczenia  

W ramach analizy BIA dla kolejnych lat analizy przeprowadzono następujące kalkulacje oparte 

na założeniach i danych przedstawionych we wcześniejszych rozdziałach niniejszego opracowania: 

 uwzględniono 2-letni horyzont czasowy analizy obejmujący lata 2025-2026, 

 przyjęto, że rok składa się z 364 dni i 52 cykli (7-dniowych), 

 wielkość populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ, danych literaturowych 

i    (por. rozdz. 2.5), 

 w scenariuszu istniejącym, tj. w przypadku braku finansowania produktu Jemperli® ze środków 

publicznych we wnioskowanym wskazaniu założono 100% rozpowszechnienie CAR/PAC 

(por. rozdz. 2.6), 

           

   (por. rozdz. 2.6), 

 przyjęto, że liczby pacjentek kwalifikowanych do leczenia poszczególnymi schematami 

terapeutycznymi w kolejnych 7-dniowych cyklach roku będą jednakowe i takie, aby do końca 

roku wszystkie pacjentki rozpoczęły odpowiednie leczenie, zgodnie z założonym 

rozpowszechnieniem schematów terapeutycznych (por. rozdz. 2.6), 

 zaczerpnięto z modelu ekonomicznego niezdyskontowane wektory kosztowe określające 

średnie koszty leczenia w kolejnych 7-dniowych cyklach od rozpoczęcia stosowania 

DOS + CAR/PAC i CAR/PAC przypadających na pacjentkę z populacji docelowej z podziałem 

na poszczególne kategorie kosztowe. Koszty te uwzględniają odpowiednie odsetki określające 

wypadanie pacjentek z terapii, progresję, czas do kolejnej linii leczenia oraz zgony, 

 zmodyfikowano naliczanie kosztów terapii dostarlimabem w kolejnej linii: dla każdej pacjentki 

rozpoczynającej leczenie w latach 2025–2026 koszt leczenia dostarlimabem w kolejnej linii 

naliczano od momentu wystąpienia progresji choroby u pacjentki, zgodnie z krzywą czasu 

trwania leczenia, maksymalnie do ostatniego cyklu horyzontu czasowego analizy (tj. 52. cyklu 

w roku 2026) (por. rozdz. 2.7.2), 

 wydatki w populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem wektorów kosztowych 

oraz opisanych powyżej liczb pacjentek kwalifikowanych do leczenia odpowiednio 

DOS + CAR/PAC i CAR/PAC w kolejnych tygodniach horyzontu czasowego analizy. 

2.9. Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o zapadalność, 

o rozkład stopnia zaawansowania nowotworu według FIGO, 
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o nawrót choroby w stadium FIGO I-II, 

o częstość przeprowadzania diagnostyki dMMR/MSI-H 

o częstość występowania dMMR/MSI-H, 

 pozostałe parametry: 

o rozkład terapii stosowanych w kolejnej linii, 

o koszt badań diagnostycznych w kierunku dMMR/MSI-H, 

o koszt monitorowania pacjentek leczonych dostarlimabem w II linii w ramieniu scenariuszu 

istniejącym, 

o częstotliwość wizyt monitorujących pacjentek bez progresji i bez aktywnego leczenia, 

o danych o efektywności z analizy ekonomicznej generujących najmniejsze/największe 

inkrementalne koszty leczenia pacjentek z populacji docelowej w horyzoncie 2-letnim. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

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

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

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

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

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości uwzględnionych parametrów. 
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

                

             

           

             

             

   

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

           

          

               

         

SCENARIUSZ NOWY 

          

          

                 

            

                

WYDATKI INKREMENTALNE 

         

          

                 

   

WNIOSKI KOŃCOWE 
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Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu Jemperli® pozwoliłoby na zwiększenie spektrum 

terapeutycznego pacjentkom z rakiem endometrium w Polsce, które aktualnie nie mają dostępu 

do refundowanej skutecznej terapii w I linii leczenia i technologii będącej innowacją terapeutyczną. 
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6. Ograniczenia 

 Obliczenia analizy wpływu na budżet przeprowadzono w oparciu o dane dotyczące zużycia 

zasobów i kosztów zaczerpnięte z analizy ekonomicznej, w związku z tym ograniczenia analizy 

ekonomicznej w zakresie metodyki wyznaczenia kosztów oraz danych wejściowych dotyczą 

również niniejszej analizy. 

 Oszacowania liczebności populacji docelowej obarczone są niepewnością, gdyż przeprowadzono 

je, kompilując dane pochodzące z różnych źródeł, zarówno polskich, jak i zagranicznych 

(w przypadku braku danych polskich), jak również     

  . Niepewność związana z oszacowaniem liczebności populacji 

docelowej przetestowano w ramach analizy wrażliwości.  

 Odsetek pacjentek z populacji docelowej, u których będzie wykonywane badanie diagnostyczne 

w kierunku obecności dMMR/MSI-H został określony na podstawie poziomu wykonywania badań 

molekularnych u pacjentek z zaawansowanym rakiem jajnika. W rzeczywistości odsetek pacjentek 

testowanych w kierunku dMMR/MSI-H może być odmienny od prognozowanego, dlatego 

przeprowadzono analizę wrażliwości w tym zakresie. 

 W analizie przyjęto, że rok ma 364 dni (52 cykli tygodniowych), co pozostaje bez istotnego wpływu 

na wyniki analizy. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ) i pacjentek w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) stosowanego w schemacie skojarzonym 

z karboplatyną (CAR) i paklitakselem (PAC) w leczeniu dorosłych pacjentek z dMMR/MSI-H, 

z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium będących kandydatkami 

do terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii 

neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane NFZ, dane literaturowe oraz  

           

  zestawiano z wynikami przedstawionymi w zidentyfikowanych w ramach 

systematycznego przeszukania źródłach danych epidemiologicznych.  

W analizie podstawowej liczebność populacji docelowej wyznaczono, wychodząc od liczby 

zachorowań na raka endometrium zgodnie z danymi NFZ [4]. Liczby zachorowań na raka 

endometrium otrzymane na podstawie danych NFZ ekstrapolowano na horyzont czasowy analizy, 

a następnie nałożono na nie odpowiednie odsetki określające kolejne kryteria populacji docelowej. 

W przypadku rozkładu pacjentek na stadia zaawansowania raka endometrium oraz odsetka pacjentek 

w stopniu FIGO I-II z nawrotem choroby skorzystano       

  . W procesie przeszukania nie odnaleziono danych pozwalających 

na określenie przewidywanego poziomu testowania pacjentek z rakiem endometrium w kierunku 

dMMR/MSI-H wynikającej z refundacji dostarlimabu w leczeniu raku endometrium. Z tego względu 

w celu określenia wartości omawianego parametru posłużono się danymi dotyczącymi zbliżonej 

jednostki chorobowej – raka jajnika. W celu prognozy poziomu testowania dMMR/MSI-H w raku 

endometrium wzięto pod uwagę, że lata 2025-2026 horyzontu czasowego analizy będą 3. i 4. rokiem 

kalendarzowym finansowania dostarlimabu w Polsce w raku endometrium ogółem (dostarlimab 

refundowany w II linii raka endometrium od września 2023) oraz wykorzystano określony 

na podstawie danych NFZ i KRN poziom wykonywania badań molekularnych w zaawansowanym raku 

jajnika w 5. i 6. roku kalendarzowym refundacji olaparybu w tym wskazaniu. Takie podejście 

uzasadniono obserwowanym znaczącym wzrostem liczby badań molekularnych wykonywanych 

w innych nowotworach [6] - jest to zatem dziedzina ciągle rozwijająca się i należy oczekiwać, 

że częstość wykonywania badań genetycznych w Polsce będzie się zwiększać w kolejnych latach. 

Założono, że rozpoczęcie finansowania DOS + CAR/PAC nie wpłynie dodatkowo na częstość 

wykonywania testów genetycznych, a potencjalny wzrost poziomu testowania będzie pochodną 

wprowadzenia refundacji DOS w roku 2023. Biorąc pod uwagę wyniki przeprowadzonych analiz 
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wrażliwości należy podkreślić, iż poziom testowania w kierunku mutacji dMMR/MSI-H to jeden 

z parametrów analizy mających największy wpływ na uzyskiwane wyniki.  

Odsetek pacjentek z dMMR/MSI-H przyjęto na podstawie przeglądu systematycznego Lorenzi 2020 

[7] w ramach, którego na podstawie analizy wartości z kilkudziesięciu publikacji określono częstość 

występowania MSI-H oraz dMMR (oba parametry niezależnie) wśród pacjentek z rakiem endometrium 

wraz z przedziałami ufności (95% CI).  

Prognozowana liczba pacjentek z populacji docelowej w niniejszej analizie wynosi     

    . Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono w oparciu 

o najlepsze dostępne dane. W analizie przeprowadzono szereg analiz wrażliwości zmieniających 

liczebność populacji docelowej. Przyjęcie najniższej liczebności populacji docelowej w 2-letnim 

horyzoncie (wariant N1) spowodowało      

 , natomiast uwzględnienie wariantu N3 z najwyższą liczebnością populacji docelowej 

spowodowało        Należy równocześnie 

zwrócić uwagę, że w ramach wariantu N3 analizy wrażliwości testowano uwzględnienie odsetka 

pacjentek z nawrotem w stadium I-II na podstawie danych z badania Michalak 2020 [21]. Odsetki 

określające częstość występowania nawrotów wynikające z tego badania są zdecydowanie wyższe 

niż wskazane w pozostałych źródłach danych (      ), 

Uznano je zatem za niereprezentatywne wartości skrajne. Należy podkreślić, że analiza wrażliwości 

ma na celu testowanie wariantów skrajnych, które jednakowoż w swej istocie powinny być 

scenariuszami wiarygodnymi i prawdopodobnymi. Przeprowadzanie analizy wrażliwości N3 ma 

jedynie charakter informacyjny i nie należy wyników dla tego wariantu traktować jako scenariusza 

możliwego do zaistnienia. 

Aktualnie pacjentki z populacji docelowej mają do dyspozycji jedynie leczenie chemioterapią, 

a w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej DOS + CAR/PAC byłby pierwszą terapią celowaną 

molekularnie dostępną w Polsce w leczeniu I linii raka endometrium. Zgodnie z kryteriami 

proponowanego programu lekowego zastosowanie terapii DOS + CAR/PAC zależy od obecności 

dMMR/MSI-H. W analizie założono zatem, że       

         

      

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej [13] uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty 

leków (w tym koszty DOS), koszty podania leków, koszty badań diagnostycznych w kierunku 

dMMR/MSI-H, koszty monitorowania do progresji choroby (w tym koszty monitorowania terapii i koszty 

monitorowania po zakończeniu leczenia), koszty monitorowania po progresji, koszty kolejnych linii 

leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty opieki terminalnej. W celu naliczenia ich 

pacjentkom rozpoczynających leczenie w kolejnych cyklach BIA, zaczerpnięto z modelu 

ekonomicznego niezdyskontowane wektory kosztowe określające średnie koszty leczenia w kolejnych 

7-dniowych cyklach od rozpoczęcia stosowania DOS + CAR/PAC i CAR/PAC przypadających 

na pacjentkę z populacji docelowej z podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Koszty 
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te uwzględniają odpowiednie odsetki określające wypadanie pacjentek z terapii, progresję, czas 

do kolejnej linii leczenia oraz zgony.  

W modelu ekonomicznym [13] średnie całkowite koszty kolejnej linii dla każdego ramienia 

(wyznaczone na podstawie częstości stosowania poszczególnych schematów w ramach kolejnej linii, 

długości czasu trwania każdej terapii, przyjętego dawkowania oraz kosztów jednostkowych) są 

naliczane jako koszt jednorazowy w momencie wystąpienia progresji choroby u pacjentki. Zawierają 

w sobie koszty leków, koszty podania, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz, jeśli jest taka 

konieczność, dodatkowe koszty monitorowania terapii kolejnej linii wykraczające ponad koszt 

monitorowania po progresji przyjęty w analizie. Ze względu na dożywotni horyzont analizy 

ekonomicznej [13] uproszczone podejście polegające na jednorazowym naliczeniu całkowitych 

kosztów kolejnych linii nie ma istotnego wpływu na wyniki tejże analizy, jednakże w przypadku 

wyznaczania wyników BIA w 2-letnim horyzoncie czasowym taka metodyka może zaburzać 

rzeczywiste wydatki płatnika publicznego. W przypadku chemioterapii i hormonoterapii stosowanej 

w kolejnej linii leczenie trwa 2-3 miesiące [13], dlatego przy naliczaniu ich kosztów w ramach BIA 

zachowano metodykę jednorazowego naliczenia kosztów z analizy ekonomicznej. Równocześnie 

zgodnie z uwzględnioną w analizie ekonomicznej [13] krzywą czasu trwania leczenia, terapia 

dostarlimabem w monoterapii w kolejnej linii może trwać nawet 5 lat (średnio  ). W takim 

przypadku naliczenie od razu w momencie progresji średniego całkowitego kosztu terapii DOS 

mogłoby znacząco zawyżać wydatki płatnika publicznego, ponieważ uwzględnia w ten sposób 

w momencie progresji koszty, które w dużej części będą ponoszone w rzeczywistości dopiero 

w kolejnych latach kalendarzowych. W celu wiarygodnego naliczenia kosztów leczenia dostarlimabem 

w kolejnej linii leczenia, na potrzeby analizy wpływu na budżet wprowadzono modyfikację ich 

naliczania w porównaniu z metodyką modelu ekonomicznego – dla każdej pacjentki rozpoczynającej 

leczenie w latach 2025–2026 koszt leczenia dostarlimabem w kolejnej linii naliczano od momentu 

wystąpienia progresji choroby u pacjentki, zgodnie z krzywą czasu trwania leczenia, maksymalnie 

do ostatniego cyklu horyzontu czasowego analizy (tj. 52. cyklu w roku 2026). 

Terapia dostarlimabem stosowanym w schemacie skojarzonym z karboplatyną i paklitakselem stanowi 

skuteczną opcję leczenia skierowaną do pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym 

rakiem endometrium z dMMR / MSI-H, nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii 

neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu Jemperli® 

ze środków publicznych         

   Jednocześnie pozytywna decyzja o refundacji terapii złożonej z dostarlimabu 

z karboplatyną i paklitakselem we wnioskowanym wskazaniu pozwoliłoby na zwiększenie spektrum 

terapeutycznego pacjentkom z rakiem endometrium w Polsce, które aktualnie nie mają dostępu 

do refundowanej skutecznej terapii w I linii leczenia. 
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