


Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 2 

HTA Consulting Spółka z Ograniczoną Odpowiedzialnością Spółka Komandytowa 

ul. Starowiślna 17/3 
31-038 Kraków 
Tel.: +48 (0) 12 421-88-32; 
Faks: +48 (0) 12 395-38-32 
www.hta.pl 

 

Projekt zakończono:  21.06.2024 

 

Kierownik projektu:   

Autorzy: 

  metodyka analizy, analiza danych, opracowanie dokumentu analizy 

  analiza danych, opracowanie dokumentu analizy 

  analiza danych, opracowanie dokumentu analizy 

  metodyka analizy, analiza danych, opracowanie dokumentu analizy, 
przygotowanie aplikacji obliczeniowej 

  metodyka analizy, analiza danych, opracowanie dokumentu analizy 

  koordynacja prac, metodyka analizy 
 

Nazwiska ekspertów biorących udział w opracowaniu analizy do wiadomości AOTMiT i ewentualnych 
innych zainteresowanych urzędów dostępne u wykonawcy. Konflikt interesów ekspertów 
zewnętrznych nieznany. 

 

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analizę poddano wewnętrznej kontroli jakości 
w następujących obszarach: 

 

Kontrola obliczeń:       

Korekta językowa:    

Kontrola merytoryczna:   

 

Powielanie tego dokumentu w całości, w częściach, jak również wykorzystywanie całości tekstu lub 
jego fragmentów wymaga zgody właściciela praw majątkowych oraz podania źródła. 

 

 

Analiza została sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie: 

Gilead Sciences Poland Sp. z o.o.  

ul. Postępu 17A  
02-676 Warszawa 

 

Zamawiającego reprezentował: 

  



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 3 

Spis treści 

INDEKS SKRÓTÓW ................................................................................................................. 5 

STRESZCZENIE....................................................................................................................... 7 

1. WPROWADZENIE DO ANALIZY ....................................................................................... 10 

1.1. Cel analizy ............................................................................................................................................10 

1.2. Problem zdrowotny ...............................................................................................................................10 

1.3. Stan aktualny ........................................................................................................................................11 

1.4. Kwalifikacja do grupy limitowej .............................................................................................................18 

1.5. Założenia analizy ..................................................................................................................................19 

2. METODYKA I DANE ŹRÓDŁOWE ..................................................................................... 23 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy .........................................................................................................23 

2.2. Forma analizy .......................................................................................................................................24 

2.3. Perspektywa analizy .............................................................................................................................24 

2.4. Horyzont czasowy ................................................................................................................................24 

2.5. Populacja docelowa ..............................................................................................................................25 

2.6. Udziały ..................................................................................................................................................34 

2.7. Zużycie zasobów ..................................................................................................................................37 

2.8. Koszty ...................................................................................................................................................41 

2.9. Obliczenia .............................................................................................................................................46 

2.10. Analiza wrażliwości ...............................................................................................................................47 

3. WYNIKI ANALIZY ............................................................................................................ 48 

3.1. Populacja docelowa ..............................................................................................................................48 

3.2. Scenariusz istniejący ............................................................................................................................49 

3.3. Scenariusz nowy ..................................................................................................................................49 

3.4. Wydatki inkrementalne .........................................................................................................................50 

3.5. Podsumowanie .....................................................................................................................................51 

4. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA .................................................... 52 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych ...................................................................52 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne.................................................................................................................52 

5. PODSUMOWANIE ............................................................................................................ 54 

6. WNIOSKI ........................................................................................................................ 55 

7. OGRANICZENIA .............................................................................................................. 56 



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 4 

8. DYSKUSJA ..................................................................................................................... 57 

9. BIBLIOGRAFIA ............................................................................................................... 59 

10. SPIS ELEMENTÓW .......................................................................................................... 61 

10.1. Spis tabel ..............................................................................................................................................61 

10.2. Spis rysunków ......................................................................................................................................63 

11. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLĘDU NA MINIMALNE 

WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA ......................................................................... 64 

ANEKS A. ............................................................................................................................. 66 

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS ....................................................................................................66 

A.2. Analiza wrażliwości ...............................................................................................................................67 

A.3. Populacja docelowa ..............................................................................................................................72 

A.4. Liczba pacjentów rozpoczynających leczenie SAC ..............................................................................94 

A.5. Dane o efektywności z analizy ekonomicznej .......................................................................................97 

 



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 5 

Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet 
Budget Impact Analysis 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CTH Chemioterapia 

ER Receptor estrogenowy 
Estrogen Receptor 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HER2 Receptor ludzkiego czynnika naskórkowego typu 2 
Human Epidermal Growth Factor 2 

HTA Ocena technologii medycznych 
Health Technology Assesment 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 
International Statistical Classification of Disease and Related Health Problems 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

MPZ Mapa Potrzeb Zdrowotnych 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OS Przeżycie całkowite 
Overall Survival 

OUN Ośrodkowy układ nerwowy 
Central Nervous System 

PFS Przeżycie wolne od progresji 
Progression Free Survival 

PL Program lekowy 

PR Receptor progesterenowy 
Progesterone Receptor 



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 6 

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 

RDI Względna intensywność dawki 
Relative Dose Intensity 

RSS Umowa podziału ryzyka 
Risk Sharing Scheme 

SAC Sacytuzumab gowitekan 

TNBC Potrójnie ujemny (negatywny) rak piersi 
Triple Negative Breast Cancer 

TTD Czas do przerwania leczenia 
Time to Treatment Discontinuation 

 



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 7 

Streszczenie 

CEL 

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

Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o kontynuacji finansowania ze środków 

publicznych sacytuzumabu gowitekanu (produkt leczniczy Trodelvy®) w populacji pacjentów z miejscowo 

zaawansowanym lub przerzutowym potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC, ang. triple negative breast cancer), 

spełniających kryteria kwalifikacji do programu lekowego. 

METODYKA 

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

Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2025 roku. W analizie założono, że 

sacytuzumab gowitekan (SAC) będzie finansowany w ramach programu lekowego. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z zaawansowanym, potrójnie ujemnym rakiem piersi, którzy 

będą spełniać kryteria włączenia do programu lekowego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane epidemiologiczne z bazy Krajowego Rejestru 

Nowotworów, Map Potrzeb Zdrowotnych, otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego 

     oraz dane z publikacji (rejestry, badania epidemiologiczne), które 

zostały odnaleziono w ramach przeprowadzonego przeszukania. 

Schematy leczenia stosowane aktualnie w ramach chemioterapii oraz ich udziały w populacji docelowej określono 

zgodnie z wynikami otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego. Do określenia rozpowszechnienia 

ocenianej interwencji w populacji docelowej wykorzystano dane odnośnie liczby pacjentów leczonych w 

programie lekowym B.9.FM w 2023 r. oraz oszacowanej w tym roku liczebności populacji docelowej. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszt leków i ich podania, koszt monitorowania terapii, 

koszt leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty leczenia w kolejnych liniach oraz koszt opieki terminalnej. 

            

             

             

       

W scenariuszu istniejącym założono, że produkt leczniczy Trodelvy® nie będzie finansowany ze środków 

publicznych w analizowanym wskazaniu od 1 stycznia 2025 r. W scenariuszu nowym założono, że lek Trodelvy® 

będzie finansowany ze środków publicznych w ramach proponowanego programu lekowego z przedłużeniem 

decyzji refundacyjnej od 1 stycznia 2025 roku. 
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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 

             

           

                  

WNIOSKI KOŃCOWE 
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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) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o kontynuacji 

finansowania ze środków publicznych sacytuzumabu gowitekanu (produkt leczniczy Trodelvy®) 

stosowanego w terapii dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym lub 

przerzutowym potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC, ang. triple negative breast cancer), którzy 

spełniają kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9.FM :Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: 

C50). 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. W analizie przyjęto, że sacytuzumab 

gowitekan (SAC) będzie refundowany w ramach aktualnego programu lekowego. 

1.2. Problem zdrowotny 

Według informacji przedstawionych w ramach przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego [1], dla 

chorych z zaawansowanym rakiem piersi dostępne są różne opcje terapeutyczne. W zależności od 

fenotypu nowotworu, na który wpływają: obecność receptorów steroidowych oraz ekspresja receptora 

ludzkiego czynnika naskórkowego typu 2 (HER2; ang. human epidermal growth factor 2), chorzy 

mogą otrzymać leczenie z wykorzystaniem leków finansowanych ze środków publicznych w ramach 

katalogu otwartego, programu lekowego B.9.FM Leczenie raka piersi lub w ramach katalogu 

chemioterapii (CTH). 

Zgodnie z najnowszymi wytycznymi pierwszym postępowaniem u pacjentów z nowo zdiagnozowanym 

TNBC jest określenie poziomu ekspresji PD-L1 oraz wykonanie testów na obecność mutacji 

BRCA 1/2. U pacjentów z potwierdzoną ekspresją PD-L1 w pierwszej linii leczenia zaleca się 

stosowanie immunoterapii skojarzonej z chemioterapią tj. atezolizumabu w skojarzeniu z 

nab-paklitakselem lub pembrolizumabu w skojarzeniu z paklitakselem, nab-paklitakselem lub z 

gemcytabiną i karboplatyną). Z kolei u pacjentów ze stwierdzoną mutacją BRCA 1/2 zalecane jest 

rozpoczęcie leczenia od terapii z zastosowaniem inhibitorów PARP (olaparyb, talazoparyb). Mniej 

preferowaną, ale również zalecaną opcją leczenia u chorych z potwierdzoną mutacją BRCA 1/2 jest 

chemioterapia z zastosowaniem związków platyny [1]. 
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Standardem postępowania w pierwszej linii leczenia TNBC u pacjentów z brakiem ekspresji PD-L1 

oraz brakiem mutacji BRCA 1/2 jest jednolekowa chemioterapia, a preferowanymi cytostatykami są 

taksany lub antracykliny. Podawanie wielolekowych schematów CTH jest rekomendowane wyłącznie 

u pacjentów zagrożonych niewydolnością narządową, z dużą liczbą przerzutów lub gwałtowną 

progresją choroby [1]. 

U pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym TNBC, którzy otrzymali wcześniej 

co najmniej dwie linie leczenia systemowego (u pacjentów leczonych okołooperacyjnie co 

najmniej jedną w chorobie zaawansowanej) najnowsze wytyczne praktyki klinicznej zalecają 

zastosowanie sacytuzumabu gowitekanu. Zgodnie z algorytmem zawartym w wytycznych ESMO 

2023 terapia SAC jest zalecana do stosowania po niepowodzeniu wcześniejszej immunoterapii, terapii 

z użyciem inhibitorów PARP oraz chemioterapii pochodnymi platyny, taksanami lub z wykorzystaniem 

antracyklin [1]. 

Sacytuzumab gowitekan jest pierwszym zarejestrowanym lekiem dedykowanym bezpośrednio dla 

chorych z zaawansowanym TNBC. Co warte podkreślenia, Amerykańska Agencja ds. Żywności i 

Leków nadała SAC oznaczenie terapii przełomowej [2–4].  

1.3. Stan aktualny 

1.3.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Spośród opcji terapeutycznych refundowanych w raku piersi w Polsce, pacjenci z przerzutowym lub 

miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym TNBC aktualnie mają dostęp do leczenia: 

 pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.9.FM (w leczeniu okołooperacyjnym lub w 

pierwszej linii leczenia u pacjentów z potwierdzoną ekspresją PD-L1), 

 talazoparybem lub olaparybem w ramach programu lekowego B.9.FM (w pierwszej lub drugiej 

lub trzeciej linii leczenia u pacjentów z obecnością mutacji w genach BRCA 1/2), 

 sacytuzumabem gowitekanem w ramach programu lekowego B.9.FM (w drugiej lub trzeciej lub 

czwartej linii leczenia przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego nieresekcyjnego TNBC), 

 szeregiem leków ujętych w katalogu chemioterapii [5]. 
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W ramach badania lekarze wskazali, jakie schematy terapeutyczne stosowane są w kolejnych liniach 

leczenia u pacjentów: 

 leczonych systemowo przed progresją choroby do postaci zaawansowanej (wcześniej poddani 

chemioterapii okołooperacyjnej) oraz po przebytej jednej linii leczenia systemowego w chorobie 

zaawansowanej w II. i III. linii leczenia systemowego zaawansowanego TNBC, 

 nieleczonych systemowo przed progresją choroby do postaci zaawansowanej (brak 

chemioterapii okołooperacyjnej) oraz po przebytych dwóch liniach leczenia systemowego w 

chorobie zaawansowanej w III. i IV. linii leczenia systemowego zaawansowanego TNBC. 

Wyniki badania ankietowego przedstawiono poniżej. 

PACJENCI LECZENI SYSTEMOWO PRZED PROGRESJĄ CHOROBY DO POSTACI 

ZAAWANSOWANEJ 

Rysunek 1.   
Aktualna praktyka kliniczna - II linia leczenia systemowego - chorzy leczeni systemowo przed progresją do choroby 
zaawansowanej 
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Rysunek 2.   
Aktualna praktyka kliniczna - III linia leczenia systemowego - chorzy leczeni systemowo przed progresją do choroby 
zaawansowanej 

 
 

PACJENCI NIELECZENI SYSTEMOWO PRZED PROGRESJĄ CHOROBY DO POSTACI 

ZAAWANSOWANEJ 

Rysunek 3.   
Aktualna praktyka kliniczna - III linia leczenia systemowego - chorzy nieleczeni systemowo przed progresją do choroby 
zaawansowanej 
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Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 r. [14] do grupy 

limitowej kwalifikuje się leki o podobnym działaniu terapeutycznym i zbliżonym mechanizmie działania, 

przy zastosowaniu następujących kryteriów: 

 te same wskazania lub przeznaczenia, w których są refundowane, 

 podobna skuteczność. 

W analizie założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji leku Trodelvy® ze 

środków publicznych od 1 stycznia 2025 r. będzie on w dalszym ciągu finansowany ze środków 

publicznych w populacji docelowej w tej samej grupie limitowej 1265.0 Sacytuzumab gowitekan. 

1.5. Założenia analizy 

Analiza wpływu na budżet została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, 

że refundacja sacytuzumabu gowitekan (Trodelvy®) w populacji docelowej w ramach programu 

lekowego (PL) będzie kontynuowana od 1 stycznia 2025 r po wygaśnięciu pierwszej decyzji 

refundacyjnej 31.12.2024 r. 

W ramach analizy wyznaczono wydatki płatnika publicznego w przypadku braku finansowania SAC ze 

środków publicznych od 1 stycznia 2025 r. (scenariusz istniejący) oraz w przypadku dalszego 

finansowania SAC ze środków publicznych w ramach programu lekowego w latach 2025-2026 

(scenariusz nowy). Przedstawiono także wydatki inkrementalne, tj. różnice w wydatkach między 

scenariuszem nowym a istniejącym. 

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do PL populację docelową niniejszej analizy stanowią dorośli 

pacjenci z zaawansowanym, tj. uogólnionym (IV stopień zaawansowania) lub miejscowo 

zaawansowanym, jeśli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest nieskuteczne lub 

niemożliwe do zastosowania (III stopień zaawansowania), potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC). 

Do pozostałych kryteriów kwalifikujących chorego do populacji docelowej są m.in.: przebyte 

wcześniej co najmniej dwie linie leczenia paliatywnego leczenia systemowego u chorych, które 

nie były poddane chemioterapii okołooperacyjnej lub przebyta co najmniej jedna linia 

systemowego leczenia paliatywnego u chorych wcześniej poddanych chemioterapii 

okołooperacyjnej, odpowiedni stan sprawności, brak przeciwwskazań do terapii SAC, brak 

masywnych przerzutów do narządów trzewnych stanowiących bezpośrednie zagrożenie życia, brak 

objawowych przerzutów lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym (OUN). 

Szczegółowe kryteria włączania do programu lekowego są wymienione w rozdz. 2.5. 

W ramach oszacowań populacyjnych obliczono liczbę nowych pacjentów w populacji docelowej w 

latach 2025-2026. Dodatkowo wskazano liczbę pacjentów, którzy w latach 2022-2024 rozpoczęli 

terapię z zastosowaniem preparatu Trodelvy® (rozdz. A.4). 
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Biorąc po uwagę zapisy PL B.9.FM oraz praktykę kliniczną, w ramach oszacowań populacyjnych 

przyjęto, że na populację docelową składają się dwie podgrupy pacjentów z zaawansowanym TNBC, 

ze względu na stosowanie w przeszłości leczenie systemowe (chemioterapia okołooperacyjna): 

 leczeni systemowo przed progresją choroby do postaci zaawansowanej (wcześniej poddani 

chemioterapii okołooperacyjnej) oraz po przebytej jednej linii leczenia systemowego w chorobie 

zaawansowanej (A), 

 nieleczeni systemowo przed progresją choroby do postaci zaawansowanej (brak chemioterapii 

okołooperacyjnej) oraz po przebytych dwóch liniach leczenia systemowego w chorobie 

zaawansowanej (B). 

Chorzy z pierwszej podgrupy będą kwalifikować się do terapii SAC (w przypadku kontynuacji jego 

refundacji) od drugiej linii leczenia systemowego w chorobie zaawansowanej, zaś chorzy z drugiej 

podgrupy będą się kwalifikować do terapii SAC od trzeciej linii leczenia systemowego w chorobie 

zaawansowanej.  

Dla nowych chorych z populacji docelowej w latach 2025-2026 w obliczeniach analizy przyjęto 

upraszczające założenie, że terapię SAC będą rozpoczynać chorzy opisani powyżej, w pkt. A, którzy 

rozpoczynają drugą linię leczenia systemowego w chorobie zaawansowanej oraz chorzy opisani 

powyżej w pkt. B, którzy rozpoczynają trzecią linię leczenia systemowego w chorobie zaawansowanej. 

Założenie to, pomimo upraszczającego charakteru jest zasadne w świetle wytycznych postepowania 

klinicznego (rozdz. 1.3.1), ponadto ma charakter konserwatywny, gdyż im wcześniejsza linia leczenia, 

tym więcej chorych rozpocznie leczenie SAC.  

Do oszacowań liczby pacjentów z populacji docelowej w danym roku wykorzystano dane z bazy 

Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [15], Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [16, 17], publikacji 

Więckowska 2015 [18], danych z rejestrów lub zagranicznych dużych badań epidemiologicznych 

odnalezionych w ramach przeprowadzonego przeszukania [19–23] (rozdz. A.3.1) oraz danych z 

otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego      

           

     W podstawowych oszacowaniach populacyjnych przyjęto, po 

szczegółowej analizie wszystkich źródeł danych, że tam, gdzie możliwie, podstawowym źródłem 

danych będą rejestry lub badania epidemiologiczne. Jako że rejestry i badania epidemiologiczne 

opierają się na dużych populacjach, stanowią bardziej wiarygodne źródło danych, niż badanie 

ankietowe. 

W ramach analizy (populacja) obliczono prognozowaną liczbę zachorowań na raka piersi, w tym liczbę 

zachorowań na zaawansowanego TNBC. Wskazano również liczbę chorych, którzy zostali 

zdiagnozowani w niższych stadiach oraz u których dochodzi do progresji choroby do postaci 

zaawansowanej. W oszacowaniach uwzględniono, że u części chorych w trakcie progresji choroby 

następuje zmiana fenotypu nowotworu (z TNBC na inny lub odwrotnie). W kolejnych krokach 

określono odsetek i liczbę pacjentów, którzy były leczeni systemowo (chemioterapia okołooperacyjna) 

przed progresją do postaci zaawansowanej oraz wskazano odsetki i liczby pacjentów 
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rozpoczynających kolejne linie terapii systemowej choroby zaawansowanej. Szczegółowe dane, na 

podstawie których obliczana jest liczebność populacji docelowej, zostały przedstawione w rozdziale 

2.5 oraz A.3.2. 

Komparatorem w niniejszej analizie jest chemioterapia (CTH) w schematach stosowanych w praktyce 

klinicznej w Polsce. Schematy leczenia stosowane aktualnie w ramach CTH w populacji docelowej 

oraz ich udziały określono na podstawie otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego 

            

  Do określenia przewidywanego rozpowszechnienia ocenianej interwencji 

wykorzystano dane odnośnie liczby pacjentów leczonych w 2023 r. w programie lekowym B.9.FM oraz 

oszacowanej liczebności populacji docelowej w tym roku. 

W scenariuszu istniejącym w horyzoncie czasowym analizy założono, że SAC nie jest finansowany ze 

środków publicznych w populacji docelowej (nowi pacjenci, którzy rozpoczną leczenie w horyzoncie 

czasowym analizy). W scenariuszu nowym przyjęto, że SAC jest finansowany w populacji docelowej 

ze środków publicznych w horyzoncie czasowym analizy. 

Podkreślenia wymaga fakt, iż niezależnie od scenariusza analizy (istniejący / nowy) płatnik publiczny 

ponosi koszty związane z terapią SAC wśród pacjentów, którzy rozpoczęli to leczenie do grudnia 

2024 r. i kontynuują je w horyzoncie analizy. Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej w przypadku 

scenariusza istniejącego koszty te obejmują podanie leku, monitorowanie leczenia oraz pozostałe 

koszty ponoszone na pacjentów kontynuujących terapię SAC, lecz nie obejmują kosztów leku. W 

scenariuszu nowym płatnik publiczny ponosi również koszty zakupu preparatu Trodelvy® dla tej grupy 

pacjentów.  

Na podstawie przeprowadzonej analizy ekonomicznej [24] określono parametry dotyczące 

skuteczności terapii SAC i CTH, do których należą: przeżycie całkowite (OS), przeżycie wolne od 

progresji (PFS) oraz czas do przerwania leczenia (TTD). Określono również prawdopodobieństwo 

wystąpienia zdarzeń niepożądanych. Na podstawie takich samych źródeł, jak w analizie 

ekonomicznej, określono schematy dawkowania uwzględnionych schematów leczenia.  

W obliczeniach niniejszej analizy uwzględniono koszty leków (SAC, CTH) i ich podania, koszty 

monitorowania terapii i stanu zdrowia, koszty leczenia kolejnej linii (po progresji), koszty związane z 

opieką terminalną oraz koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. Cenę Trodelvy® otrzymano od 

Zamawiającego. Dla pozostałych leków realne ceny jednostkowe określono zgodnie z analizą 

ekonomiczną [24], z której zaczerpnięto również wartości dla pozostałych kategorii kosztowych. Za 

analizą ekonomiczną w obliczeniach przetestowano scenariusze dodatkowe dotyczące kosztu 

leczenia w ramach CTH (wariant J) oraz kosztu leczenia w kolejnej linii terapii (wariant K), w których 

przetestowano najwyższe oraz najniższe z oszacowanych kosztów dla poszczególnych terapii (Tabela 

34). 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla sacytuzumabu gowitekan (Trodelvy®) jako dorosłych 

pacjentów z zaawansowanym, potrójnie ujemnym rakiem piersi oraz którzy wcześniej otrzymali co 

najmniej dwie linie paliatywnego leczenia systemowego, w tym co najmniej jedną w 

zaawansowanej chorobie. 

2. Na podstawie odnalezionych w ramach przeprowadzonego przeszukania źródeł danych oraz 

wyników otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego: 

a. przeprowadzono prognozę liczebności populacji docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od 

początku 2025 roku; w dalszych obliczeniach każdy rok analizy podzielono na tygodnie, 

b. wyznaczono liczbę pacjentów, którzy rozpoczną leczenie SAC do końca 2024 r. i będą to 

leczenie kontynuowali w horyzoncie czasowym analizy. 

3. Na podstawie wyników otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego określono sposób 

postepowania z pacjentami z populacji docelowej w sytuacji braku dostępności SAC. 

4. Na podstawie danych odnośnie liczby pacjentów leczonych w 2023 r. w programie lekowym 

B.9.FM oraz oszacowanej liczebności populacji docelowej w tym roku określono prognozowane 

rozpowszechnienie SAC w horyzoncie czasowym analizy. 

5. Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe SAC i leków stosowanych w 

poszczególnych schematach oraz koszty związane z ich podaniem, koszty ponoszone na 

monitorowanie leczenia i stanu zdrowia pacjentów, koszty związane z leczenie zdarzeń 

niepożądanych oraz koszty opieki terminalnej. 

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

a. dla scenariusza istniejącego, tj. w przypadku braku kontynuacji finansowania SAC ze środków 

publicznych od 1 stycznia 2025 r. 

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

finansowania SAC ze środków publicznych od 1 stycznia 2025 r. 

7. 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. 

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

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 
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niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z 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 urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [27], analizę przeprowadzono z perspektywy 

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

współpłacenia za leki. 

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

finansowania interwencji opcjonalnych (katalog chemioterapii) oraz pozostałych uwzględnionych w 

analizie kategorii kosztowych nie dochodzi do współpłacenia za leki przez płatnika publicznego i 

pacjentów. Z tego względu przedstawione wyniki prezentują jednocześnie wyniki z perspektywy 

płatnika publicznego, jak i perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu 

kosztów współpłacenia za leki. 

2.4. Horyzont czasowy 

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

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu 

lekowego począwszy od 1 stycznia 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [28] 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.  

Preparat Trodelvy® jest refundowany w ramach programu lekowego B.9.FM „Leczenie chorych na 

raka piersi (ICD-10: C50)” [5] ze środków publicznych od 1 listopada 2022 r. do 31 grudnia 2024 r. 
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Zgodnie z przeanalizowanymi danymi oraz przyjętym założeniem (rozdz. A.4), docelowe udziały SAC 

zostały osiągnięte na początku II połowy 2023 r., a zatem w czasie aktualnie obowiązującej decyzji 

refundacyjnej. Wobec tego horyzont czasowy niniejszej analizy obejmuje okres już po ustaleniu się 

równowagi.  

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią pacjenci spełniający wszystkie kryteria włączenia do leczenia 

w II lub III lub IV linii przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego nieresekcyjnego TNBC w 

ramach programu lekowego: 

 wiek 18 lat i powyżej; 

 potwierdzony histologicznie zaawansowany rak piersi, tj. 

o rak piersi uogólniony (IV stopień zaawansowania) lub 

o miejscowo zaawansowany, jeśli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest 

nieskuteczne lub niemożliwe do zastosowania (III stopień zaawansowania); 

 histologicznie potwierdzony potrójnie ujemny rak piersi; 

 udokumentowany brak ekspresji steroidowych receptorów hormonalnych ≥1%; 

 udokumentowany brak nadekspresji receptora HER2 w komórkach raka (wynik /0 lub 1+/ w 

badaniu IHC) lub brak amplifikacji genu HER2 (wynik /-/ w badaniu metodą hybrydyzacji in situ 

(ISH)); 

 możliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych według aktualnej klasyfikacji 

RECIST; 

 sprawność w stopniu 0-1 według kryteriów Zubroda-WHO lub ECOG; 

 wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią; 

 nieobecność masywnych przerzutów do narządów trzewnych, stanowiących bezpośrednie 

zagrożenie dla życia; 

 nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postępowaniem 

farmakologicznym chorób współwystępujących stanowiących przeciwskazanie do leczenia; 

 nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym lub cech progresji 

przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu 

miejscowym (chirurgia, radioterapia), adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie 

wyników badań laboratoryjnych krwi umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne 

rozpoczęcie terapii; 

 w przypadku współistnienia innych aktywnych nowotworów kwalifikacja do leczenia musi 

uwzględniać rokowanie związane ze współistniejącym nowotworem.  

W celu zakwalifikowania do leczenia SAC wymagane są wcześniej co najmniej dwie linie 

paliatywnego leczenia systemowego (u pacjentów leczonych okołooperacyjnie wymagana jest co 

najmniej jedna linia systemowego leczenia paliatywnego). 



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy) w terapii zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 26 

Powyższe kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

W ramach prac nad analizą odnaleziono dane pozwalające na oszacowanie liczby dorosłych 

pacjentów z uogólnionym (IV stadium) lub miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym (III stadium) 

potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC), którzy przebyli przynajmniej dwie wcześniejsze terapie 

systemowe, w tym przynajmniej jedną terapię choroby zaawansowanej.  

Nie odnaleziono danych, które pozwoliłyby zawęzić oszacowaną liczbę pacjentów do chorych z 

uwzględnieniem innych kryteriów włączenia, takich jak: sprawność w skali ECOG, wykluczenie ciąży i 

laktacji, brak masywnych przerzutów do narządów trzewnych stanowiących zagrożenie dla życia, brak 

istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postępowaniem farmakologicznym chorób 

współistniejących stanowiących przeciwskazanie do leczenia, brak objawowych przerzutów w 

ośrodkowym układzie nerwowym lub brak cech progresji w ośrodkowym układzie nerwowym po 

wcześniejszym leczeniu miejscowym oraz adekwatna wydolność narządowa umożliwiająca w opinii 

lekarza bezpieczne rozpoczęcie terapii. Tym samym oszacowania liczebność populacji docelowej 

może być nieznacznie zawyżona, co jest podejściem konserwatywnym. Dodatkowo, biorąc pod uwagę 

sposób wyznaczenia rozpowszechnienia SAC w populacji docelowej (na podstawie aktualnej liczby 

pacjentów stosujących SAC w populacji docelowej), ewentualne przeszacowanie liczby pacjentów z 

populacji docelowej nie wpłynie na wydatki inkrementalne związane z finansowaniem SAC. 

W niniejszych oszacowaniach populacyjnych w analizie podstawowej, biorąc pod uwagę wszystkie 

dostępne źródła danych przyjęto, że tam, gdzie możliwie, podstawowym źródłem danych będą rejestry 

/ badania epidemiologiczne. Jako że rejestry / badania opierające się na dużych populacjach stanowią 

bardziej wiarygodne źródło danych niż badanie ankietowe. Jeżeli dane z rejestrów / badań 

epidemiologicznych nie były dostępne, wykorzystano wyniki otrzymanego od Zamawiającego badania 

ankietowego. 

Oszacowanie populacji docelowej podzielono na 2 etapy. W pierwszym wskazano liczbę nowych 

chorych z zaawansowanym TNBC, w drugim określono, jaka liczba takich chorych przebyła leczenie 

systemowe choroby, które kwalifikuje do populacji docelowej. 

LICZBA NOWYCH CHORYCH Z ZAAWANSOWANYM TNBC 

W pierwszym etapie oszacowań obliczono liczbę nowych dorosłych chorych z uogólnionym (IV 

stadium) lub miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym (III stadium) TNBC w latach 2025-2026. Do 

tej populacji wliczają się pacjenci zdiagnozowani w stadium zaawansowanym w momencie pierwszej 

diagnozy, jak i chorzy, u których nastąpiła progresja do postaci zaawansowanej z niższych stadiów 

choroby.  

W celu wyznaczenia liczby nowych chorych z zaawansowanym TNBC w danym roku obliczono 

kolejno: 
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 liczbę nowych zachorowań na raka piersi, w tym z uwzględnieniem stadium choroby w 

momencie diagnozy, 

 liczbę chorych z TNBC oraz rakiem piersi o fenotypie innym niż TNBC w momencie diagnozy 

choroby, 

 liczbę chorych, u których wystąpiła progresja choroby do stadium zaawansowanego z niższych 

stadiów (w podgrupie pacjentów z TNBC oraz w grupie pacjentów z rakiem piersi o innym 

fenotypie niż TNBC), 

 liczbę chorych, u których dochodzi do progresji choroby do postaci zaawansowanej. 

Uwzględniono że w przebiegu choroby u części pacjentów w przebiegu choroby ma miejsce 

zmiana fenotypu choroby. 

Rysunek 5.   
Schemat obliczenia liczby nowych chorych z zaawansowanym TNBC w danym roku 

 
 

Liczbę nowych zachorowań obliczono na podstawie krajowych danych epidemiologicznych 

dostępnych w bazie Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [15] oraz opracowanych przez MZ 

raportów Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [16, 17]. Przewidywana liczba nowych zachorowań w 

latach 2025-2026 wyniesie ok. 24–25 tys. rocznie. Szczegółowe dane KRN i MPZ oraz obliczona 

liczba nowych zachorowań jest przedstawiona w aneksie (rozdz. A.3.2.1). 

Po uwzględnieniu danych o stopniu zaawansowania choroby w momencie diagnozy (dane MPZ, 

Więckowska 2015 [18]) oraz danych o fenotypie w momencie diagnozy (odsetek chorych z potrójnie 

ujemnym rakiem piersi w momencie diagnozy choroby oszacowano na podstawie odnalezionych 

badań epidemiologicznych [19, 21–23]) obliczono liczbę nowych chorych z TNBC lub o innym 

fenotypie niż TNBC, którzy zostaną zdiagnozowani w danym stadium choroby w latach 2025-2026. 

Szczegółowe dane, na podstawie których przeprowadzono szacowania, przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.3.2.2 i A.3.2.3). 
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2.9. Obliczenia 

W ramach analizy wpływu na budżet dla kolejnych lat analizy koszty jednostkowe zaprezentowane w 

rozdziale 2.8 skompilowano z danymi dotyczącymi liczebności populacji docelowej (rozdz. 2.5) oraz 

prognozowanych udziałów dla rozważanych opcji leczenia (rozdz. 2.6). 

W tym celu oszacowaną wielkość populacji docelowej podzielono zgodnie z prognozowanymi 

udziałami opcji terapeutycznych na pacjentów rozpoczynających leczenie z zastosowaniem SAC oraz 

pozostałymi schematami uwzględnionymi w analizie. W obliczeniach przyjęto, że pacjenci z populacji 

docelowej są włączani do obliczeń równomiernie w kolejnych miesiącach (występowanie 

niepowodzenia uprzednich linii leczenia jest procesem ciągłym).  

Horyzont niniejszej analizy obejmuje lata 2025–2026, a obliczenia w populacji docelowej 

przeprowadzono przy uwzględnieniu pacjentów, którzy rozpoczną leczenie w danym roku. Jednak z 

uwagi na fakt, iż preparat Trodelvy® jest aktualnie finansowany ze środków publicznych w ramach 

programu lekowego B.9.FM „Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” [5] (refundacja od 

1 listopada 2022 r.), a aktualna decyzja refundacyjna dla SAC wygasa z końcem 2024 r., w 

obliczeniach uwzględniono również przewidywane wydatki ponoszone na terapię pacjentów, którzy 

rozpoczną leczenie preparatem Trodelvy® do grudnia 2024 r. i będą je kontynuować w horyzoncie 

czasowym niniejszej analizy.  

Zgodnie z brzmieniem art. 37a ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 r. [14], w przypadku leku 

stosowanego w ramach programu lekowego, jako technologia lekowa o wysokiej wartości klinicznej 

oraz technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności, dla którego nie wydano kolejnej decyzji 

o objęciu refundacją wnioskodawca zapewnia bezpłatnie kontynuacje leczenia świadczeniobiorcom, 

którzy rozpoczęli terapię przed dniem wygaśnięcia decyzji. Zatem finansowanie kontynuacji leczenia 

dla pacjentów, którzy rozpoczęli terapię do grudnia 2024 r. jest niezależne od podjęcia decyzji o 

finansowaniu SAC ze środków publicznych od stycznia 2025 r., przy czym w przypadku braku objęcia 

refundacją leku od 1 stycznia 2025 r. (scenariusz istniejący) koszty kontynuacji leczenia ponosi 

wnioskodawca, natomiast w przypadku wydania pozytywnej decyzji o refundacji leku od 1 stycznia 

2025 r. (scenariusz nowy) koszty kontynuacji leczenia ponosi płatnik publiczny. Koszty ponoszone 

przez płatnika publicznego w przypadku scenariusza istniejącego obejmują podanie leku, 

monitorowanie leczenia oraz pozostałe koszty ponoszone na pacjentów kontynuujących terapię SAC. 

W scenariuszu nowym płatnik publiczny ponosi również koszty zakupu preparatu Trodelvy® dla tej 

grupy pacjentów. 

Docelowe rozpowszechnienie SAC w populacji docelowej określono na podstawie liczby pacjentów 

leczonych w 2023 r. w programie lekowym B.9.FM oraz oszacowanej liczebności populacji docelowej 

w tym roku. 

Wydatki w niniejszej analizie oszacowano z uwzględnieniem danych odnośnie efektywności 

zaczerpniętych z analizy ekonomicznej [24] (rozdz. A.5). 
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2.10. Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: zapadalność na raka piersi, 

o wariant B: odsetek pacjentów w stadium zaawansowania w momencie diagnozy 

o wariant C: odsetek pacjentów TNBC w momencie diagnozy, 

o wariant D: odsetek pacjentów z progresją do postaci zaawansowanej, 

o wariant E: fenotyp raka piersi po progresji do postaci zaawansowanej, 

o wariant F: leczenie systemowe w chorobie niezaawansowanej (chemioterapia 

okołooperacyjna), 

o wariant G: odsetek pacjentów z leczeniem systemowym choroby zaawansowanej, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant H: docelowe udziały SAC w populacji docelowej, 

 parametry kosztowe: 

o wariant I: względna intensywność dawki SAC, 

o wariant J: koszt CTH, 

o wariant K: koszt leczenia w kolejnej linii. 

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 

(rozdz. A.2). 
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4. Analiza wpływu na system ochrony 

zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Preparat Trodelvy® jest terapią finansowaną ze środków publicznych w analizowanej populacji 

docelowej od 1 listopada 2022 r.  

Preparat Trodelvy® jest podawany pacjentom w infuzji dożylnej. Zgodnie z ChPL preparat Trodelvy® 

może być przepisywany i podawany pacjentom wyłącznie przez fachowy personel medyczny mający 

doświadczenie w stosowaniu terapii przeciwnowotworowych i podawany w warunkach dostępności 

sprzętu do resuscytacji. 

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

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia działań niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku finansowania SAC ze środków publicznych w stosunku do wymogów stawianych obecnie 

ośrodkom prowadzącym terapię z zastosowaniem SAC. W związku z tym ośrodki prowadzące 

aktualnie leczenie raka piersi z zastosowaniem SAC będą w stanie prowadzić dalszą terapię lekiem 

Trodelvy® u pacjentów z populacji docelowej. 

Podjęcie decyzji o dalszym finansowaniu Trodelvy® ze środków publicznych nie powinno spowodować 

istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia, dlatego nie 

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Kontynuacja finansowania preparatu Trodelvy® zapewni dostęp do terapii pacjentom z populacji 

docelowej na dotychczasowym poziomie. Ze względów etycznych i społecznych należy rozważyć 

dalsze finansowanie preparatu Trodelvy® w populacji pacjentów z przerzutowym potrójnie ujemnym 

rakiem piersi. 
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 
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6. Wnioski 
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7. Ograniczenia 

 Prognozowaną liczbę pacjentów z populacji docelowej rozpoczynających leczenie w kolejnych 

latach obliczono na podstawie historycznych danych KRN, MPZ oraz na podstawie opinii 

ekspertów. Każda prognoza oparta na danych historycznych, podobnie jak wykorzystanie opinii 

ekspertów, są obarczone ryzykiem błędu (błąd prognozy lub rozbieżność opinii względem przyszłej 

praktyki klinicznej).  

 Udział schematów stosowanych w ramach chemioterapii w populacji docelowej zostało określono 

w oparciu o wyniki badania ankietowego otrzymanego od Zamawiającego.   

       . 

 Rozpowszechnienie SAC określono na podstawie danych odnośnie liczby pacjentów leczonych w 

2023 r. w programie lekowym B.9.FM oraz oszacowanej liczebności populacji docelowej w tym 

roku. Na podstawie tych danych założono, że osiągnięte jest docelowej rozpowszechnienie. 

 Dane dotyczące skuteczności dla SAC oraz CTH przyjęto na podstawie przeprowadzonej analizy 

ekonomicznej [24]. Wszelkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają się na 

ograniczenia niniejszej analizy. 

 Realne ceny jednostkowe leków stosowanych w ramach CTH przyjęto zgodnie z analizą 

ekonomiczną, w której zostały one określone na podstawie danych z odnalezionych przetargów na 

zakup leków, danych z komunikatu DGL NFZ lub przyjęto zgodnie z wykazem leków 

refundowanych. W praktyce rynkowej mogą istnieć czynniki obniżające realne ceny leków, które 

nie są widoczne w cenach jednostkowych obliczonych na podstawie wymienionych źródeł danych, 

np. mechanizmy podziału ryzyka zawarte między producentami leków a Ministrem Zdrowia. 

 W niniejszej analizie przyjęto koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty leczenia w 

kolejnych liniach na podstawie analizy ekonomicznej [24]. Z tego powodu ograniczenia analizy 

ekonomicznej dotyczące tych kosztów są również ograniczeniami analizy wpływu na budżet. 

 Od lipca 2023 r. pacjenci z TNBC mają dostęp do leczenia z zastosowaniem pembrolizumabu w 

ramach I linii leczenia. Refundacja pembrolizumabu na wcześniejszej linii leczenia może 

spowodować opóźnianie włączania pacjentów do analizowanej populacji docelowej (pacjenci na co 

najmniej II linii leczenia).  
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8. Dyskusja 

Celem niniejszej analizy było oszacowanie zmian w wydatkach płatnika publicznego w przypadku 

kontynuacji refundacji sacytuzumabu gowitekan w terapii dorosłych chorych z zaawansowanym, 

potrójnie ujemnym rakiem piersi. Szczegółowe kryteria włączenia do populacji docelowej / terapii są 

definiowane przez zapisy programu lekowego B.9.FM.  

W celu oszacowania liczby chorych z populacji docelowej wykorzystano dane z kilku źródeł danych, 

do których należą zarówno dane z rejestrów o charakterze krajowym (KRN, MPZ), rejestrów o 

charakterze regionalnym (zagraniczne badania odnalezione w ramach prac nad analizą), a także dane 

z otrzymanego badania ankietowego. Nie odnaleziono jednego źródła danych, które pozwoliłoby na 

wskazanie liczebności populacji docelowej niniejszej analizy. Wykorzystanie danych z kilku źródeł 

danych wpływa na jakość przeprowadzonych oszacowań. Zazwyczaj, im więcej źródeł danych, tym 

wyższe ryzyko przeszacowania lub niedoszacowania końcowej liczby pacjentów.  

Zaawansowany rak piersi jest złożonym problemem zdrowotnym, zaś konieczność wykorzystania kilku 

źródeł danych w oszacowaniach populacyjnych jest charakterystyczna dla tego problemu 

zdrowotnego. Analogiczna sytuacja miała miejsce w innych analizach wpływu na budżet ocenionych w 

ostatnim czasie przez AOTMiT [31, 32]. Pomimo wykorzystania w obliczeniach populacyjnych 

niniejszej analizy kilku źródeł danych, mocną stroną tych oszacowań jest fakt, że dla początkowych 

parametrów populacyjnych odnaleziono wiarygodne dane w rejestrach polskich (zachorowalność, 

zaawansowanie) lub zagranicznych (TNBC, progresja choroby). Dane z rejestrów należy traktować 

jako dane o wysokiej wiarygodności. Dla parametrów dotyczących przebiegu leczenia standardowego 

wykorzystano wyniki otrzymanego badania ankietowego. Take źródło danych posiada pewne 

ograniczenia, np. odpowiedzi pojedynczych lekarzy mogą istotnie odbiegać od rzeczywistej praktyki 

klinicznej. Z drugiej strony zaletą otrzymanego badania jest fakt, że zostało przeprowadzone w dużej 

grupie   . Tym samym ewentualne „skrajne” odpowiedzi pojedynczych ekspertów nie 

wpływają mocno na uzyskane w ramach ankiety średnie wartości. 

Drugim z kluczowych parametrów wpływającym na końcowe wyniki każdej analizy wpływu na budżet 

jest przewidywane rozpowszechnienie interwencji. Aktualnie w polskiej praktyce klinicznej dla chorych 

z populacji docelowej stosowana jest chemioterapia lub SAC. W ramach chemioterapii można 

stosować wiele schematów leczenia. Udziały poszczególnych schematów stosowanych w ramach 

CTH przyjęto analogicznie, jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej, tj. na podstawie wyników 

otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego. Udział poszczególnych schematów CTH 

wpływa na aktualne wydatki płatnika związane z leczeniem chorych z populacji docelowej, gdyż dla 

każdego z dostępnych schematów przypisany jest różny jego koszt (inna cena leku, częstość i sposób 

podania). W celu zbadania możliwe szerokiego wpływu niepewności co do aktualnych udziałów na 
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wydatki płatnika przeprowadzono obliczenia przy uwzględnieniu kosztu najtańszego i najdroższego 

schematu. Należy jednak pamiętać, że bez względu na to, jaka jest aktualnie stosowana praktyka w 

zakresie CTH, realnie żaden ze schematów nie należy do terapii o wysokim koszcie. 

Rozpowszechnienie SAC w niniejszej analizie określono na podstawie dostępnych danych NFZ 

(wartości prezentowane w serwisie IKARpro [7]) odnośnie liczby pacjentów leczonych SAC w latach 

2022–2023 w programie lekowym B.9.FM, czasu do przerwania leczenia zaczerpnięto z analizy 

ekonomicznej [24] oraz liczby pacjentów z populacji docelowej rozpoczynających leczenie w 2023 r. 

Na podstawie przeprowadzonej analizy docelowe rozpowszechnienie SAC oszacowano na około 

. W obliczeniach przyjęto, że rozpowszechnienie to będzie obowiązywać już od początku 

horyzontu czasowego niniejszej analizy. W szczególności założono, że zostało ono osiągnięte już na 

początku II połowy 2023 r. Założenie to potwierdzają liczby pacjentów rozpoczynających terapię w 

kolejnych półroczach 2023 roku – w I półroczu terapię rozpoczęło 170 pacjentów, a w II 145 

pacjentów, co sugeruje szybkie ustalenie stanu równowagi w tym zakresie. Również liczba 

sprzedanych opakowań preparatu Trodelvy® w poszczególnych miesiącach działania programu 

lekowego otrzymane od Zamawiającego sugerują, że liczba pacjentów włączanych w kolejnych 

miesiącach uległa stabilizacji. Z uwagi na fakt, że SAC został uznany za technologię innowacyjną 

(SAC jest obecnie finansowany w programie lekowym jako lek o wysokim poziomie innowacyjności), 

założenie o szybkim osiągnięciu docelowych udziałów w rynku należy uznać za zasadne w świetle 

dostępnych danych. W tym miejscu należy raz jeszcze zaznaczyć, że obliczone rozpowszechnienie i 

wynikająca z niego liczba pacjentów, którzy rozpoczną leczenie SAC w kolejnych latach jest kluczową 

zmienną dla końcowych wyników analizy. 

W ramach analizy wpływu na budżet zrezygnowano z przeprowadzenia obliczeń przy uwzględnieniu 

alternatywnych danych dotyczących skuteczności oraz z uwzględnieniem kosztów leków 

dodatkowych. Alternatywne dane / założenia w tym zakresie były testowane w ramach analiz 

wrażliwości w przeprowadzonej analizie ekonomicznej. Jak wykazały wyniki analizy ekonomicznej, 

zmiana założeń / danych w tym zakresie nie wpływała na wyniki. Z tego powodu zrezygnowano z 

dodatkowych analiz wrażliwości w ramach niniejszej analizy, gdyż również nie wpływałyby one na 

oszacowane wydatki inkrementalne. Przeprowadzenie obliczeń dla scenariuszy uwzgledniających 

zmianę kluczowych parametrów z punktu widzenia analizy wpływu na budżet, tj. udziałów SAC 

uznano za wystarczające do wskazania potencjalnego wpływu niepewności wartości / założeń 

najważniejszych zmiennych. 

W ostatnim czasie w programie lekowym B.9.FM dotyczącym leczenia raka piersi dla chorych miały 

miejsce pozytywne zmiany, które m.in. poszerzyły dostępne spektrum terapeutyczne, np. rozpoczęcie 

refundacji inhibitorów CDK 4/6 (zaawansowany nowotwór hormonozależny, HER2 dodatni), 

finansowanie SAC w populacji docelowej czy też zmiany zapisów umożliwiające rozpoczęcie leczenia 

najmniejszych guzów raka. Podjęcie pozytywnej decyzji refundacyjnej o kontynuacji finansowania ze 

środków publicznych SAC niewątpliwie wpisałoby się w trend pozytywnych zmian, jakie w ostatnich 

latach zaszły w programie lekowym dla analizowanej jednostki chorobowej.  
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A.3. Populacja docelowa 

A.3.1. Źródła danych 

Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) 

Na podstawie danych pochodzących z KRN dotyczących zapadalności na nowotwór złośliwy piersi 

(sutka) (ICD-10: C.50) w Polsce w latach 1999-2021 określono liczbę pacjentów, u których 

zdiagnozowano nowotwór piersi [15]. W celu pełnego porównania danych z bazy KRN z danymi z 

raportów MPZ przeanalizowano także dane o liczbie nowych zachorowań dla rozpoznania ICD-10 

D.05 rak in situ sutka. 

W ramach analizy przeanalizowano również dane z odnalezionej publikacji Wojciechowska 2018 [33] 

która opiera się na danych z KRN. W publikacji tej dostępne są m.in. dane o stopniu zaawansowania 

choroby w momencie diagnozy nowotworu. 

Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii (MPZ) 

Obecnie dostępne są dwa kompleksowe opracowania analizujące sytuację w zakresie onkologii w 

Polsce: 

 z raportu „Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” z 2015 roku (MPZ 2015 

[16]) zaczerpnięto: dane o liczbie pacjentów zdiagnozowanych z rakiem piersi (kody ICD-10: 

C.50, D.05) w 2012 roku oraz prognozowaną liczbę zachorowań na raka piersi w 2016 i 2029 

roku, 

 z raportu MPZ z 2018 roku (MPZ 2018 [17]) zaczerpnięto dane o liczbie zachorowań na raka 

piersi (ICD-10: C.50, D.05) w 2016 roku oraz prognozę liczby zachorowań na raka piersi w 

2022 r. i 2031 r., 

 a także interaktywne opracowanie dotyczące epidemiologii oraz prognoz zachorowania dla 

wybranych jednostek chorobowych, w tym nowotworu sutka (MPZ 2020 [34]). 

W ramach analizy przeanalizowano również dane z odnalezionej publikacji Więckowska 2015 [18]. 

Opracowanie to miało na celu stworzenie map potrzeb zdrowotnych oraz jak najbardziej precyzyjne 

określenie zachorowalności oraz 5-letniej chorobowości na nowotwory złośliwe w Polsce, w tym 

nowotwór piersi. W publikacji dostępne są m.in. dane o stopniu zaawansowania choroby oraz 

możliwościach terapeutycznych w momencie diagnozy nowotworu. 

Badania epidemiologiczne 

W celu oszacowania liczebności populacji docelowej przeprowadzono przeszukanie bazy danych 

medycznych Medline (przez PubMed [35]). Przeszukanie miało na celu zidentyfikowane potencjalnych 

badań epidemiologicznych oraz dotyczących przebiegu choroby, które mogłoby posłużyć do 
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Rysunek 8.   
Odsetek chorych z potrójnie ujemnym rakiem piersi w momencie diagnozy choroby – badanie ankietowe 

 
 

Podsumowanie 

Zgodnie z przyjętą metodyką (rozdz. 2.5), do obliczeń w analizie podstawowej wykorzystano dane 

dostępne w rejestrach / dużych badaniach epidemiologicznych. Warto zaznaczyć, że odsetki 

obliczone na podstawie danych z poszczególnych rejestrów / badań są zbieżne.    

           

               

            

          

 

W poniższej tabeli zestawiono podsumowanie danych wykorzystanych w oszacowaniach 

populacyjnych (Tabela 59). 
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A.3.2.6 LECZENIE SYSTEMOWE PRZED PROGRESJĄ DO POSTACI ZAAWANSOWANEJ 

     

          

          

              

  

          

   

              

  

                

    

          

   

              

  

         

Rysunek 12.   
Odsetek chorych z TNBC z progresją do postaci zaawansowanej, u których stosowano wcześniej leczenie systemowe 
– badanie ankietowe 

 
                

Rysunek 13.   
Odsetek chorych z innym fenotypem niż TNBC z progresją do postaci zaawansowanej, u których stosowano wcześniej 
leczenie systemowe – badanie ankietowe 

 
                

Podsumowanie 

Badanie ankietowe otrzymane od Zamawiającego jest jedynym źródłem danych pozwalającym na 

ocenę odsetka pacjentów leczonych systemowo w chorobie niezaawansowanej. 
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Rysunek 14.   
Skala wprowadzania kolejnych linii leczenia – pacjenci leczeni systemowo przed progresją 

 
        

Zgodnie z definicją populacji docelowej oraz przyjętą metodą oszacowań, do terapii SAC (i tym 

samym do populacji docelowej) kwalifikują się chorzy z analizowanej podgrupy (przebyte leczenie 

systemowe przed progresją do postaci zaawansowanej) rozpoczynający drugą linię leczenia 

systemowego choroby zaawansowanej. 
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Rysunek 15.   
Skala wprowadzania kolejnych linii leczenia – pacjenci nieleczeni systemowo przed progresją 

 
        

Zgodnie z definicją populacji docelowej oraz przyjętą metodą oszacowań, do terapii SAC (i tym 

samym do populacji docelowej) kwalifikują się, chorzy z analizowanej podgrupy (przebyte leczenie 

systemowe przed progresją do postaci zaawansowanej) rozpoczynający trzecią linię leczenia 

systemowego choroby zaawansowanej. 

Podsumowanie 

Badanie ankietowe otrzymane od Zamawiającego jest jedynym źródłem danych pozwalającym na 

ocenę częstości wprowadzania kolejnych linii leczenia systemowego. 

W celu zbadania szerokiego wpływu ewentualnego niedoszacowania lub przeszacowania liczby 

pacjentów leczonych systemowo w chorobie zaawansowanej na końcowe wyniki analizy, 

przeprowadzono alternatywną prognozę liczby pacjentów leczonych systemowo przy uwzględnieniu 

arbitralnego 5% zakresu zmienności względem odsetka z badania ankietowego dla lat 2022-2026 

(wariant G), a więc odpowiednio liczba pacjentów leczonych systemowo (rozpoznanie ICD-10: C.50) 

będzie o 5% większa lub o 5% niższa. 






















