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Wykaz skrótów 
AEs zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

ALE alektynib 

ALK  z ang. Anaplastic Lymphoma Kinase 

AO TMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

AW analiza wrażliwości 

AWA analiza weryfikacyjna 

BIA analiza wpływu na budżet (z ang. Budget Impact Analysis) 

BRY brygatynib 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

CHT chemioterapia 

Cis-PT cisplatyna 

C-PT Karboplatyna 

CZN cena zbytu netto 

DFS czas wolny od choroby (z ang. Disease Free Survival) 

ECO G skala sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group  

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

GEM gemcytabina 

HTA ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment) 

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

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

KRY kryzotynib 

LO R lorlatynib 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

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

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

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

npNDRP  niepłaskonabłonkowy niedrobnokomórkowy rak płuca 

npr NDRP  nieprzerzutowy niedrobnokomórkowy rak płuca 

O PH Open Pharma House 

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

pNDRP  płaskonabłonkowy niedrobnokomórkowy rak płuca 

pr NDRP  przerzutowy niedrobnokomórkowy rak płuca 

PPP  perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych  
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PTX  pemetreksed 

RCT badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (ang. Randomized Controlled Trial) 

ROS1  protoonkogenna kinaza tyrozynowa ROS1 (z ang. proto-oncogene tyrosine-protein kinase ROS1) 

RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 

TC komórki guza (z ang. Tumor Cells) 

TNM Tumor, Nodes, Metastases 

TTO T czas do zakończenia leczenia (z ang. Time To Off-Treatment) 

VIN winorelbina 
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Streszczenie 

Cel  

Celem przeprowadzonej analizy było określenie 

prawdopodobnych wydatków podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, 

NFZ) w przypadku podjęcia decyzji o objęciu re-

fundacją produktu leczniczego Alecensa (alekty-

nib) w monoterapii w leczeniu adjuwantowym 

po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów 

z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym ra-

kiem płuca (NDRP), u których występuje duże 

ryzyko wznowy. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy Ro-

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

złożeniem do ministra właściwego do spraw 

zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktu 

leczniczego Alecensa (alektynib), kapsułki 

twarde, 224 tab. a 150 mg (GTIN: 

05902768001143) w ramach proponowanego 

programu lekowego B.6. „Leczenie chorych na 

raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka 

opłucnej (ICD-10: C45)”. 

Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące 

główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelo-

wej dla produktu leczniczego Alecensa we 

wnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-

tach założonego horyzontu czasowego; 

• określenie pozycji rynkowych (udziałów) 

technologii stosowanych we wnioskowa-

nym wskazaniu, w dwóch alternatywnych 

scenariuszach: istniejącym 

(odzwierciedlającym stan aktualny, tj. brak 

refundacji leku Alecensa w monoterapii 

w leczeniu adjuwantowym (uzupełniają-

cym) po całkowitej resekcji u dorosłych cho-

rych na niedrobnokomórkowego raka płuca 

(NDRP) o wysokim ryzyku wystąpienia na-

wrotu, u których wykryto rearanżację genu 

ALK oraz nowym (stan po wprowadzeniu 

wnioskowanego programu lekowego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strate-

gii leczenia stosowanych w populacji doce-

lowej, szczegółowo opisane w analizie eko-

nomicznej (AE Alecensa 2024); 

• prognoza wydatków podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych w porównywanych scena-

riuszach – istniejącym i nowym, oraz dodat-

kowych (inkrementalnych) wydatków płat-

nika wynikających z realizacji scenariusza 

nowego, z wyszczególnieniem składowej 

kosztu stanowiącej kwotę refundacji pro-

duktu Alecensa. 

Wpływ na budżet płatnika oszacowano przez 

porównanie wydatków płatnika publicznego 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• scenariuszu istniejącym, zgodnie z którym 

produkt leczniczy Alecensa (alektynib) nie 

jest refundowany w leczeniu adjuwanto-

wym (uzupełniającym) po całkowitej resek-

cji u dorosłych chorych na niedrobnoko-

mórkowego raka płuca (NDRP) o wysokim 

ryzyku wystąpienia nawrotu, u których wy-

kryto rearanżację genu ALK. W scenariuszu 

istniejącym pacjenci po całkowitej resekcji z 

dużym ryzykiem wznowy mogą otrzymać le-

czenie uzupełniające schematami chemio-

terapii opartymi na związkach platyny, 

• scenariuszu nowym, w którym zakłada się, 

że Minister właściwy do spraw zdrowia 

wyda decyzję o objęciu refundacją pro-

duktu leczniczego Alecensa, we 
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wnioskowanym wskazaniu w ramach pro-

gramu lekowego. Wprowadzenie finanso-

wania produktu leczniczego Alecensa spo-

woduje zmiany w udziałach poszczególnych 

technologii medycznych wynikające ze 

stopniowego i częściowego zastąpienia 

technologii opcjonalnych aktualnie stoso-

wanych w rozważanym wskazaniu (CHT) 

przez terapię produktem leczniczym Ale-

censa. Założone w analizie podstawowej 

udziały rynkowe atezolizumabu po objęciu 

refundacją (  w roku 1 i  w roku 2) 

oparto na prognozach Wnioskodawcy. 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy 

przyjmując, że wnioskowany program lekowy 

będzie objęty refundacją począwszy od 1 lipca 

2025 roku – horyzont analizy obejmuje 

w związku z tym lata kalendarzowe 2025-2027 

(przedział czasowy od 1 lipca 2025 r. do 30 

czerwca 2027 r.). Wynikiem inkrementalnej 

analizy wpływu na budżet jest różnica pomiędzy 

wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami 

w scenariuszu istniejącym dla każdego roku ho-

ryzontu czasowego.  

Analizę wykonano z perspektywy podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (PPP), uwzględniając za-

równo koszty ponoszone w okresie leczenia 

uzupełniającego (nabycie i podanie leków, dia-

gnostyka i monitorowanie leczenia w programie 

oraz koszty związane z leczeniem działań niepo-

żądanych), jak i dalsze koszty ponoszone 

w związku z leczeniem wznowy miejscowej i uo-

gólnionej. Miesięczne koszty ocenianej techno-

logii i technologii opcjonalnej zaczerpnięto 

z równolegle wykonanej analizy ekonomicznej 

produktu Alecensa (AE Alecensa 2024). 

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych 

wariantach: podstawowym (najbardziej praw-

dopodobnym), minimalnym i maksymalnym, 

skonstruowanych w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie techno-

logii (prognozowane udziały rynkowe wniosko-

wanej technologii). Wariant podstawowy ana-

lizy uzupełniono o analizę wrażliwości, w ra-

mach której testowano alternatywne scenariu-

sze i wartości kluczowych parametrów modelu. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Alecensa ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r.  

w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu 

netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny 

zbytu netto technologii lekowej o wysokiej war-

tości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu 

netto leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycz-

nego, które nie mają odpow iednika refundowa-

nego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023). 

Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel. 

Wyniki  

Liczebność populacji  

Łączna liczebność populacji docelowej przy za-

łożeniu pełnego testowania genetycznego 

(maksymalny potencjał rynkowy leku Alecensa 

w rozważanym wskazaniu) wynosi   

           

  . Oszacowana w oparciu o prognozy 

udziałów rynkowych wnioskowanej technologii 

liczba pacjentów włączonych do leczenia z za-

stosowaniem alektynibu wynosi kolejno  
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      w wariancie podstawowym. 

Średniomiesięczna liczba leczonych w progra-

mie, będąca wynikiem liczby nowych pacjen-

tów, tempa włączenia chorych do programu 

oraz rozkładu czasu leczenia alektynibem, wy-

nosi kolejno        w wariancie 

podstawowym analizy.   

Analiza wpływu na budżet (z uwzględnieniem 
RSS dla Alecensa)  

Wariant podstawowy  

W wariancie podstawowym analizy, z uwzględ-

nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), 

w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refunda-

cją produktu Alecensa w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, prognozowane wy-

datki płatnika publicznego wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno 

        w pierwszych 

dwóch latach po wprowadzeniu atezolizumabu 

do programu we wnioskowanym wskazaniu 

(07.2025-06.2027). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu 

nowym, wynosi       

     

Prognozowana w wariancie podstawowym 

liczba zrefundowanych opakowań produktu 

Alecensa 224 kaps. a 150 mg wynosi kolejno  

  w pierwszych dwóch latach refundacji we 

wnioskowanym wskazaniu. 

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny  

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego wzrastają 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o       , a w wariancie mak-

symalnym – wzrastają o      

  w pierwszych dwóch latach po 

wprowadzeniu alektynibu do programu we 

wnioskowanym wskazaniu. 

Analiza wrażliwości  

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wy-

ników podstawowych. We wszystkich warian-

tach AW wprowadzenie refundacji produktu 

Alecensa wiązało się ze wzrostem kosztów po-

noszonych z perspektywy płatnika, wynoszącym 

od      łącznie w dwuletnim hory-

zoncie czasowym.  

Prognozowane wydatki NFZ na refundację pro-

duktu Alecensa wynosiły w zakresie od   

   łącznie w horyzoncie dwóch pierw-

szych lat refundacji. 

Analiza wpływu na budżet (bez uwzględnienia 
RSS dla  Alecensa)  

Wariant podstawowy  

W wariancie podstawowym analizy, bez 

uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

(RSS), w przypadku podjęcia decyzji o objęciu 

refundacją produktu Alecensa w ramach wnio-

skowanego programu lekowego, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o        w pierwszych 

dwóch latach po wprowadzeniu atezolizumabu 

do programu we wnioskowanym wskazaniu 

(07.2025-06.2027). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu 

nowym, wynosi         

   

Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozwa-

żany ze względu na konieczność spełnienia for-

malnych wymogów wynikających z Rozporzą-

dzenia o minimalnych wymaganiach 
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(MZ 24/10/2023), przedstawia jedynie teore-

tyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć 

zastosowania w rzeczywistości płatnika publicz-

nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną 

częścią analizy, kształtującym cenę efektywną 

produktu leczniczego Alecensa. 

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny  

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki płatnika publicznego wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno 

o        a w wariancie mak-

symalnym – wzrosną o       

 w pierwszych dwóch latach po wprowadze-

niu alektynibu do programu we wnioskowanym 

wskazaniu. 

Analiza wrażliwości  

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wy-

ników uzyskanych w ramach analizy wrażliwości 

– we wszystkich wariantach refundacja pro-

duktu leczniczego Alecensa we wnioskowanym 

wskazaniu związana była z wygenerowaniem 

dodatkowych kosztów w przedziale od   

   w pierwszych dwóch latach od wy-

dania pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

Wnioski  końcowe  

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przy-

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją 

produktu Alecensa we wnioskowanej populacji 

docelowej, wydatki płatnika publicznego wzro-

sną w stosunku do stanu istniejącego   

   w analizie podstawowej 

z uwzględnieniem RSS oraz wzrosną o  

  w analizie bez RSS. Analiza wariantów 

skrajnych oraz analiza wrażliwości potwierdziły 

stabilność uzyskanych wyników – w każdym 

z testowanych scenariuszy z uwzględnieniem 

RSS objęcie refundacją produktu leczniczego 

Alecensa we wnioskowanej populacji będzie się 

wiązać ze wzrostem wydatku płatnika. Należy 

przy tym zwrócić uwagę, że wyższy koszt terapii 

z wykorzystaniem alektynibu uzasadniony jest 

wyższą skutecznością względem chemioterapii.  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem 

ze środków publicznych rozważanej technologii. 

Wprowadzenie refundacji produktu Alecensa 

we wnioskowanym wskazaniu nie będzie nakła-

dała dodatkowych wymogów związanych z or-

ganizacją udzielania świadczeń zdrowotnych, 

jak również nie będzie wymagać dodatkowych 

nakładów, związanych np. z potrzebą przeszko-

lenia personelu, opracowaniem nowych wy-

tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 

W związku z obecnym brakiem refundacji w pol-

skim systemie zdrowia aktywnego leczenia ce-

lowanego dla pacjentów z ALK-dodatnim NDRP, 

objęcie finansowaniem alektynibu w leczeniu 

adjuwantowym pacjentów z wysokim ryzykiem 

nawrotu choroby, stanowić będzie odpowiedź 

na rzeczywistą, niezaspokojoną potrzebę kli-

niczną. Według oczekiwań leczenie alektynibem 

spowoduje zmniejszenie odsetka nawrotów 

niedrobnokomórkowego raka płuca. Oznacza to 

jednocześnie zmniejszenie ryzyka zgonu pacjen-

tów poprzez redukcję częstości nieuleczalnych 

wznów uogólnionych. 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

1 Cel analizy 

Celem przeprowadzonej analizy było określenie prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiąza-

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

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego  Alecensa (alektynib) w monoterapii 

w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnoko-

mórkowym rakiem płuca (NDRP), u których występuje duże ryzyko wznowy . 

Analiza została wykonana na zlecenie Roche Sp. z o.o., w związku z planowanym złożeniem do ministra 

właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego Alecensa (alektynib), 

kapsułki twarde, 224 tab. a 150 mg (GTIN: 05902768001143) w ramach proponowanego programu le-

kowego B.6. „Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C45)”. 

Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Alecensa 2024. 

2 Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Alecensa we wnioskowa-

nym wskazaniu w kolejnych latach założonego horyzontu czasowego;  

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

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

tj. brak refundacji leku Alecensa w monoterapii w leczeniu adjuwantowym (uzupełniającym) po 

całkowitej resekcji u dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) o wyso-

kim ryzyku wystąpienia nawrotu, u których wykryto rearanżację genu ALK oraz nowym (stan po 

wprowadzeniu wnioskowanego wskazania do programu lekowego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, 

szczegółowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Alecensa 2024); 

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

nych w porównywanych scenariuszach – istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-

nych) wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariusza nowego, z wyszczególnieniem 

składowej kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu Alecensa. 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

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

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

ści korzystano ze źródeł zagranicznych.  

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

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

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

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

mieszczono w Rozdziale 9.2). 

Model wpływu na budżet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel.  

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

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

wiono wartości zaokrąglone. 

2.1 Porównywane scenariusze 

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

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

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

rym produkt Alecensa (alektynib) nie jest refundowany w leczeniu adjuwantowym (uzupełniającym) po 

całkowitej resekcji u dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) o wysokim ryzyku 

wystąpienia nawrotu, u których wykryto rearanżację genu ALK. W scenariuszu istniejącym, zgodnie z ak-

tualnym standardem postępowania w rozważanym wskazaniu,  w związku z wysokim ryzykiem nawrotu, 

pacjenci otrzymują dalsze aktywne leczenie uzupełniające schematami chemioterapii (CHT) opartymi na 

związkach platyny. 

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

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

kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Alecensa spowoduje zastępowanie techno-

logii opcjonalnej (CHT) przez ocenianą technologię. 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

2.2 Perspektywa analizy 

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

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

Wytyczne AOTMiT dopuszczają uwzględnienie wyłącznie perspektywy płatnika publicznego w przy-

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

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

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

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

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

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

z PPP.  

2.3 Horyzont czasowy 

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

refundacją począwszy od 1 lipca 2025 roku. Horyzont analizy obejmuje zatem lata kalendarzowe 2025-

2027, w tym przedział czasowy od 1 lipca 2025 r. do 30 czerwca 2027 r. 

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

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

finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii 

(MZ 24/10/2023). Horyzont czasowy powinien objąć przewidywany przedział czasu wystarczający do 

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

wynikającej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwencji. 

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

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

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

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

publicznych (AOTMiT 2016). 

Przyjęte w analizie podstawowej prognozy udziałów wnioskowanej technologii zakładają osiągnięcie sta-

bilnej liczby nowo włączanych pacjentów już w pierwszych latach refundacji ze względu na wysoką po-

trzebę kliniczną w rozważanej populacji, co uzasadnia przyjęcie horyzontu dwuletniego. Ponadto, 
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zgodnie z Ustawą o refundacji z dnia 12 maja 2011 r. pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 

okres dwóch lat (Ustawa 2011), zatem uwzględnienie dłuższego horyzontu wiązałoby się po pierwsze 

z założeniem, że po upłynięciu obowiązywania decyzji refundacyjnej nastąpi jej automatyczne przedłu-

żenie na kolejny okres, a po drugie, że nastąpi to na niezmienionych warunkach cenowych.  

3 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Alecensa 

oraz wnioskowane warunki objęcia refundacją 

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

gramu lekowego „B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-

10: C45)” we wskazaniu leczenia chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca z rearanżacją w genie 

ALK w pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii lub po 

niepowodzeniu leczenia kryzotynibem) (MZ 17/06/2024). 

Produkt Alecensa 224 kaps. a 150 mg objęty jest grupą limitową „1190.0, Alectinib”. Podstawę limitu 

w grupie wyznacza cena hurtowa prezentacji Alecensa 150 mg. 

Obecne warunki finansowania alektynibu w ramach istniejącego programu B.6 podsumowuje poniższa 

tabela. 

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji produktu leczniczego Alecensa (MZ 17/06/2024). 

Prezentacja 
Termin wej-
ścia w życie 

decyz j i  

Okres   
obowiązy-

wania  

decyz j i  

G rupa  
l im i towa  

Cena zbytu 
netto [ z ł ]  

Urzędowa 
cena zbytu 

[ z ł ]  

Cena  
hurtowa 

brutto [ z ł ]  

W ysokość 
l im i tu f i -
nansowa-

nia  [ z ł ]  

Poz iom  
odpłatności 

W ysokość  
dopłaty  

pacjenta  

[ z ł ]  

Alecensa 

(alektynib), 
kaps. 

twarde, 

150 mg 

2023-07-01 2 lata 
1190.0, 

Alectinib 
21 135,76 22 826,62 24 196,22  24 196,22 bezpłatny 0 

Wnioskowane jest objęcie refundacją produktu leczniczego Alecensa 224 kaps. a 150 mg w ramach pro-

gramu lekowego „Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: 

C45) we wskazaniu leczenia adjuwantowego po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów z ALK-dodat-

nim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, u których występuje duże ryzyko wznowy .  

             

           

                  



 

16 
 
 

 
 

 
 
Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 
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Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Alecensa podsumowano w poniższej 

tabeli. 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Alecensa (alektynib) we 
wskazaniu leczenia pooperacyjnego wczesnego NDRP. 

W arunek ref undacj i  Prezentacja  produktu leczniczego A lecensa  

Substancja czynna alektynib 

Dawka 150 mg 

Postać farmaceutyczna kapsułki twarde 

Zawartość opakowania jednostkowego 224 szt. 

Kategoria dostępności refundacyjnej w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto1)    

Urzędowa cena zbytu2)    

Cena hurtowa brutto3)    

Grupa limitowa Obecnie istniejąca grupa limitowa „1190.0, Alectinib” 

Podstawa limitu w grupie Tak 

Wysokość limitu finansowania    

Poziom odpłatności bezpłatny 

Dopłata świadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zł 

Koszt dziennej terapii4)   

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)  

       

          
          

          
          

           

         
             

          
          

1) Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;  
2) Wnioskowana urzędowa cena zbytu; 
3) Urzędowa cena zbytu powiększona o marżę hurtową (6% od urzędowej ceny zbytu);  
4) Według CZN oraz schematu dawkowania (600 mg dwa razy na dobę).  
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4 Oszacowanie liczebności populacji docelowej, wskazanej we 

wniosku 

4.1 Epidemiologiczne oszacowanie potencjału rynkowego dla alekty-

nibu 

W epidemiologicznym oszacowaniu maksymalnej liczebności chorych (potencjału) kwalifikujących się 

do zastosowania produktu Alecensa (alektynib) w monoterapii w ramach wnioskowanego programu le-

kowego posłużono się oszacowaniem populacji docelowej wykonanym przez firmę Open Pharma House 

(OPH) na podstawie danych kwestionariuszowych, polskimi danymi z Krajowego Rejestru Nowotworów 

(KRN) oraz danymi z Globocan dotyczącymi zachorowalności na raka płuca. W pierwszej kolejności ko-

rzystano z danych odnoszących się do populacji polskiej, w przypadku nieodnalezienia takich danych lub 

ich niskiej jakości korzystano ze źródeł zagranicznych.  

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego do leczenia alektynibem kwalifikują się doro-

śli chorzy na niedrobnokomórkowego raka płuca spełniający w szczególności poniższe kryteria: 

1) rozpoznanie pooperacyjne niedrobnokomórkowego raka płuca; 

2) zaawansowanie patomorfologiczne od IB (guzy≥ 4 cm) do IIIA wg 7. edycji klasyfikacji TNM;  

3) wcześniejsze radykalne leczenie chirurgiczne (cecha R0) w okresie do 12 tygodni przed rozpoczę-

ciem leczenia alektynibem; 

4) obecność rearanżacji w genie ALK na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-

rium posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla danego testu;  

5) wiek powyżej 18 roku życia; 

6) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG. 

Wszystkie kryteria włączenia do wnioskowanego programu lekowego opisano szczegółowo w analizie 

problemu decyzyjnego (APD Alecensa 2024). Kolejne etapy oszacowania liczebności populacji docelowej 

przedstawiono w poniższych punktach. 
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4.1.1 Oszacowanie liczebności populacji docelowej (wg badania OPH) 

4.1.1.1 Schemat oszacowania populacji docelowej 

Liczebność populacji docelowej dla leku Alecensa, uwzględniającą wnioskowane wskazanie, tj. chorych 

z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca po całkowitej resekcji, u których występuje duże 

ryzyko wznowy oparto częściowo o wyniki badania przeprowadzonego przez firmę Open Pharma House 

(OPH), wykorzystane uprzednio we wniosku o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto leku Te-

centriq, stosowanego w leczeniu adiuwantowym wczesnego raka płuca (Zlecenie MZ 4/2023). Badanie 

przeprowadzono z użyciem ankiety internetowej, w której wzięło udział 30 specjalistów leczących łącz-

nie 205 pacjentów z NDRP, prowadzących chemioterapię uzupełniająco po zabiegu chirurgicznym u  pa-

cjentów z niezaawansowanym NDRP oraz inicjujących taką terapię u przynajmniej 12 pacjentów rocznie. 

Drugim źródłem danych analizy OPH były dzienniczki retrospektywne wypełniane przez wyżej wymie-

nionych lekarzy, dla pacjentów z niezaawansowanym NDRP w stadium II -IIIA, leczonych chirurgicznie 

z założeniem radykalnym, u których stosowano chemioterapię uzupełniającą.   

Wykres 1. Oszacowanie liczby pacjentów, u których przeprowadzono pełną resekcję i leczenie adjuwan-
towe chemioterapią w 2019 roku na podstawie badania ankietowego OPH. 
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Na powyższym wykresie przedstawiono oszacowanie liczby pacjentów, u których po resekcji zastoso-

wano adjuwantową chemioterapię (OPH 2022). Oszacowanie wykonano dla 2019 roku, przyjmując jako 

punkt wyjścia zachorowalność na raka płuca w 2019 r. w Polsce wg danych KRN.  
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Tabela 3. Porównanie wersji 7 i 8 klasyfikacji TNM (na podstawie Detterbeck 2018, Goldstraw 2016, 
Lyons 2017)*. 

TNM v.7 
TNM v.8 

T/M N0 N1 N2 N3 

T1 ≤1 cm T1a  IA1 (IA) I IB (IIA) IIIA IIIB 

T1 >1-2 cm T1b IA2 (IA) I IB (IIA) IIIA IIIB 

T1 <2-3 cm T1c IA3 (IA) I IB (IIA) IIIA IIIB 

T2 >3-4 cm T2a IB I IB (IIA) IIIA IIIB 

T2 >4-5 cm T2b I IA  (IB) I IB (IIA) IIIA IIIB 

T2 >5-7 cm T3 I IB (IIA) I I IA  (IIB) I I IB (IIIA) I I IC (IIIB) 

T3 naciekający T3 IIB IIIA I I IB (IIIA) I I IC (IIIB) 

T3 >7 cm T4 I I IA  (IIB) IIIA I I IB (IIIA) I I IC (IIIB) 

T3 przepona T4 I I IA  (IIB) IIIA I I IB (IIIA) I I IC (IIIB) 

T3 oskrzela 3-4 cm T2a IB (IIB) I IB (IIIA) IIIA IIIB 

T3 oskrzela 4-5 cm T2b I IA  (IIB) I IB (IIIA) IIIA IIIB 

T4 T4 IIIA IIIA IIIB I I IC (IIIB) 

M1a M1a IVA (IV) IVA  (IV) IVA  (IV) IVA (IV) 

M1b pojedyncza zmiana M1b IVA (IV) IVA  (IV) IVA  (IV) IVA (IV) 

M1c wiele zmian M1c IVB (IV) IVB (IV) IVB (IV) IVB (IV) 

*w tabeli w nawiasach podano stopień klasyfikacji wg TNM v.7; pogrubioną czcionką wyróżniono stadia, których klasyfikacja uległa zmianie 
lub które zostały wprowadzone w klasyfikacji TNM v.8; niebieskim kolorem wyróżniono populację pacjentów włączonych do ALINA zdefi-
niowaną jako pacjentów o wysokim ryzyku wznowy.  

Analizując zmiany w klasyfikacji TNM oraz zapisów proponowanego programu lekowego kryteria włą-

czenia wg TNM v.8 spełniają pacjenci w stopniu IB wyłącznie o charakterystyce T2aN0, w stopniu I I, 

w stopniu IIIA oraz w stopniu IIIB wyłącznie o charakterystyce T2 -T3N2. Jako że pierwotne oszacowanie 

OPH nie obejmowało oceny częstości wykonywania resekcji w dodatkowo uwzględnionej populacji 

(T2aN0, T2-T3N2), populacja ta została oszacowana proporcjonalnie w oparciu o dane z badania reje-

stracyjnego dla alektynibu w rozważanym wskazaniu ALINA. Tabela 4 przedstawia porównanie rozkładu 

pacjentów w zależności od wersji klasyfikacji TNM w badaniu ALINA. 

Tabela 4. Liczba pacjentów w badaniu ALINA w podziale na klasyfikacje TNM v.7 i TNM v.8. 

Stadium  TNM v.7  Stadium  TNM v.8  

IB 26 IB 11 

IIA 80 II 99 

IIB 10 IIIA 134 

IIIA 141 IIIB 13 

Łącznie  257  Łącznie  257  
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W oszacowaniu uwzględniono również stan sprawności pacjentów w momencie kwalifikacji do leczenia 

alektynibem. Zgodnie z projektem programu lekowego do leczenia uzupełniającego kwalifikowani będą 

pacjenci ze stwierdzona sprawnością w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG. Na podsta-

wie rozkładu wieku pacjentów z badania ALINA oraz odsetków pacjentów stanie ECOG 0-1 w zależności 

od wieku oszacowano, że niniejsze kryterium spełnione jest u 88,9% pacjentów.  

Dodatkowo uwzględniono pacjentów z postacią płaskonabłonkową niedrobnokomórkowego raka płuca, 

co jest spójne z kryteriami kwalifikacji do leczenia adjuwantowego NDRP alektynibem przedstawionymi 

w projekcie programu lekowego oraz zaleceniami PTOK 2022, zgodnie z którymi obecnie zaleca się dia-

gnostykę biomarkerów u chorych na raka płaskonabłonkowego, szczególnie u osób młodych niepalą-

cych. W badaniu ALINA u 9 pacjentów stwierdzono postać płaskonabłonkową, natomiast pozostali pa-

cjenci (n = 248) mieli postać niepłaskonabłonkową, co odpowiada 3,5% pacjentów z pNDRP wśród 

wszystkich pacjentów z NDRP. Powyższy odsetek wykorzystano do obliczenia proporcjonalnie liczby pa-

cjentów z pNDRP względem liczby pacjentów z npNDRP kwalifikujących się do leczenia alektynibem.  
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u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

4.1.1.2 Prognoza liczebności populacji docelowej na lata 2025-2027 

Przedstawiony w rozdziale 4.1.1.1 schemat oszacowania populacji wykorzystano następnie do prognozy 

liczebności populacji docelowej w horyzoncie analizy wpływu na budżet. Kolejne etapy oszacowania 

przedstawiono szczegółowo poniżej. 

Liczba nowych zachorowań na raka płuc (C.34 . )  w Polsce 

Zapadalność na raka płuca w Polsce przyjęto na podstawie rocznych raportów Krajowego Rejestru No-

wotworów (KRN) i prognozowanej zapadalności na lata 2025, 2030, 2035 i 2040 z bazy Globocan 

(KRN 2024; Globocan 2020). Zapadalność raportowana przez KRN oznacza liczbę unikalnych chorych, 

którzy zgodnie z bazą Krajowego Rejestru Nowotworów zachorowali na raka płuca w danym roku (naj-

nowsze dane dostępne dla 2021 r.). Ze względu na 5-letnie przedziały wiekowe raportowane w KRN, 

w analizie konserwatywnie uwzględniono liczbę pacjentów powyżej 15. roku życia. Liczbę nowych za-

chorowań na raka płuca przeliczono na lata obejmujące horyzont analizy wpływu na budżet (202 5-2027) 

zakładając liniowy wzrost zachorowalności w latach 2020-2030.  

Wykres 2. Prognozowana liczba nowych zachorowań na raka płuca w Polsce – na podstawie danych KRN. 

 

Prognozowana wg danych KRN liczba nowych zachorowań  na raka płuca w latach 2025-2027 w Polsce 

wyniesie kolejno 22 362, 22 430 i 22 498.  

W poniższej tabeli przedstawiono dane z bazy Globocan dotyczące prognozowanej zapadalności na no-

wotwory złośliwe oskrzeli i płuca (ICD-10: C.34) (Globocan 2020). W oparciu o dane Globocan wyzna-

czono funkcję wielomianową (wielomian stopnia 3), charakteryzującą się najlepszym dopasowaniem do 

danych, które w dalszym etapie posłużyły do przeprowadzenia interpolacji liczby nowych zachorowań 

na NDRP na lata 2025-2027. 



 

23 
 
 

 
 

 
 
Alecensa®  (alektynib)  
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Wykres 3. Prognozowana liczba nowych zachorowań na raka płuca w Polsce – na podstawie danych 
Globocan. 

 

W poniższej tabeli zestawiono prognozowaną zachorowalność na raka płuca w Polsce na podstawie zi-

dentyfikowanych źródeł danych, tj.  Krajowego Rejestru Nowotworów  i bazy danych Globocan. 

Tabela 5. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowań na raka płuca w latach 2025-2027. 

 2025  2026  2027  

KRN 22 362 22 430 22 498 

Globocan 31 792 32 197 32 589 

Średnia 27 077 27 314 27 543 

Zarówno ekstrapolacja danych na podstawie bazy KRN jak i Globocan wskazują na stopniowy wzrost 

liczby zachorowań w kolejnych latach analizy. Dane prezentowane w Globocan są o ponad 40% wyższe 

niż uzyskane w wyniku ekstrapolacji danych z Krajowego rejestru Nowotworów. Na liczbę pacjentów 

uzyskanych w wyniku ekstrapolacji danych KRN ma wpływ uwzględnienie danych z lat 2020-2021, w któ-

rych z powodu pandemii SARS-Cov2 spadła wykrywalność chorób nowotworowych. Ze względu na dużą 

rozbieżność między źródłami w analizie podstawowej postanowiono przyjąć średnią liczbę pacjentów 

z danych KRN i Globocan, co przedstawiono w tabeli powyżej. Prognozowana liczba nowych chorych na 

raka płuca w 2025 roku wyniesie 27 077, w 2026 roku – 27 314, a w 2027 roku – 27 543. 

Oszacowanie populacji docelowej na podstawie badania OPH  

Oszacowanie populacji docelowej sporządzone przez firmę OPH zmodyfikowano, wprowadzając pro-

gnozowane liczby zachorowań na raka płuca w kolejnych latach  oraz uwzględniając dodatkowe kryteria 

związane z klasyfikacją pacjentów wg skali TNM oraz mutacją ALK+.  Na poniższym wykresie przedsta-

wiono oszacowanie dla 2025 roku. 
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Wykres 4. Wstępne oszacowanie liczebności populacji, KRN i Globocan 2025 rok. 
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u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Przy zachowaniu takich samych udziałów pacjentów w poszczególnych etapach oszacowania zobrazo-

wanych na powyższym wykresie oraz założeniu, że u wszystkich pacjentów będą wykonywane badania 

rearanżacji genu ALK wyliczono, że terapię alektynibem będzie mogło otrzymać  pacjentów. 

Poniżej przedstawiono oszacowanie liczby pacjentów w  pierwszych dwóch latach przyjętego horyzontu 

czasowego, którzy otrzymają uzupełniającą chemioterapię po wykonaniu radykalnej resekcji guza.  

Tabela 6. Oszacowanie liczby pacjentów otrzymujących uzupełniającą chemioterapię – na podst. OPH 
2022. 

Param etr  2025  2026  2027  Ź ródło/za łożenie  

Pacjenci z rakiem płuca C34 27 077 27 314 27 543 KRN 2024, Globocan 

Pacjenci z NDRP        OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium I NDRP        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-
dium IB  

   
OPH 2022, założenie 

własne 

Pacjenci  w s tadium  I I  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium II NDRP        OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne        OPH 2022 

Całkowita resekcja R0        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe (        OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IA  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP        OPH 2022 

Stadium IIIA NDRP        OPH 2022 

Leczenie radykalne        OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne     OPH 2022 

Całkowita resekcja     OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe     OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP        OPH 2022 

Stadium IIIB NDRP        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-

dium IIIB  
   

OPH 2022, założenie 

własne 

Pacjenci z cechą R0, u których zas to-

sowano leczenie adjuwantowe  
      

Pacjenci otrzymujący le-

czenie adjuwantowe w 
s tadiach IB- I I IB 

Pacjenci z npNDRP        OPH 2022 
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Param etr  2025  2026  2027  Ź ródło/za łożenie  

Pacjenci testowani z powodu ALK+ 
(100%) 

      Założenie własne 

Pacjenci z potwierdzoną rearanżacją w 
genie ALK  

   OPH 2022 

ECOG 0-1 (88,9%)    OPH 2022, ALINA 

Pacjenci z pNDRP (3,5%)    ALINA 

Łącznie     
Suma liczba pacjentów z 

npNDRP i  pNDRP  

Z oszacowania wynika, że w latach 2025-2027 spośród wszystkich zachorowań na niedrobnokomórko-

wego raka płuca, do terapii alektynibem kwalifikować się będzie kolejno     pacjentów. 

4.1.2 Weryfikacja oszacowania populacji docelowej 

W celu weryfikacji oszacowania wykonanego przez firmę OPH przeprowadzono własne oszacowanie po-

pulacji docelowej, która mogłaby otrzymać leczenie alektynibem w rozważanym wskazaniu. Zmiany 

względem oszacowania OPH dotyczyły przede wszystkim ogólnej liczby zachorowań na raka płuca i od-

setka niedrobnokomórkowego raka płuca. 

Udział  chorych z niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP)  

Udział pacjentów z rakiem niedrobnokomórkowym wśród pacjentów z rakiem płuca zaczerpnięto ze 

zidentyfikowanych na stronach AOTMiT analiz wpływu na budżet dla leków Alecensa, Keytruda oraz 

Opdivo (AOTMiT Alecensa 2018, AOTMiT Keytruda 2019, AOTMiT Opdivo 2021). Autorzy tych analiz wy-

konali obszerne i nie budzące zastrzeżeń Agencji wyszukiwanie danych literaturowych dotyczących 

udziału chorych z niedrobnokomórkowym rakiem płuca wśród wszystkich chorych na raka płuca. Zgod-

nie ze zidentyfikowanymi źródłami danych rak niedrobnokomórkowy jest grupą nowotworów płuca roz-

poznaną u 80-85% przypadków (AOTMiT Keytruda 2019, AOTMiT Opdivo 2021). W niniejszej analizie 

przyjęto, że odsetek chorych z niedrobnokomórkowym rakiem płuca wynosi 85,2% na podstawie pol-

skich danych zidentyfikowanych w ramach analizy AOTMiT Opdivo 2021 (Sukiennicki 2019, Wolny-Ro-

kicka 2018). 

Tabela 7. Udział pacjentów z NDRP wśród chorych na raka płuca.  

Ź ródło  Liczba chorych na raka  płuca  Liczba  chorych na  NDRP  Odsetek  

Sukiennicki 2019 192 163 84,9% 

Wolny-Rokicka 2018 72 62 86,1% 
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Ź ródło  Liczba chorych na raka  płuca  Liczba  chorych na  NDRP  Odsetek  

  Średnia  ważona*  85,2%  

* Waga: liczebność próby. 

Niepłaskonabłonkowy rak płuca  

Populację docelową stanowią chorzy z rozpoznaniem histologicznym lub cytologicznym niedrobnoko-

mórkowego raka płuca o typie płaskonabłonkowym lub niepłaskonabłonkowym. U chorych na zaawan-

sowanego raka innego niż płaskonabłonkowy niezbędne jest przeprowadzenie oceny genów EGFR i ALK 

oraz ROS1 w celu wykrycia ich zaburzeń. Diagnostyka biomarkerów predykcyjnych jest obecnie zalecana 

również u chorych na raka płaskonabłonkowego, co dotyczy szczególnie młodych osób niepalących 

(PTOK 2022). 

Zgodnie z oficjalnymi danymi z raportu Wyzwania diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej oraz 

leczenia raka płuca pod patronatem Narodowego Instytutu Onkologii, Instytutu Gruźlicy i Chorób Płuc, 

Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Polskiego Towa-

rzystwa Chorób Płuc, Polskiego Towarzystwa Patologów w Polsce 60% chorych z NDRP ma niepłaskona-

błonkowy rak płuca (w tym gruczołowy, wielokomórkowy, inne) a u pozostałych 40% występuje płasko-

nabłonkowy NDRP (Innowo 2021). 

Testowanie na obecność mutacji w genie EGFR  oraz rearanżacji genów ALK  i ROS1   

Polskie wytyczne wskazują na konieczność przeprowadzenia oceny genów EGFR i ALK oraz ROS1 u cho-

rych na zaawansowanego raka płuca (Krzakowski 2021). Ponieważ oszacowanie epidemiologiczne ma 

na celu ustalenie maksymalnego potencjału dla rozważanej technologii, tj. populacji chorych potencjal-

nie kwalifikujących się do leczenia alektynibem w idealnym scenariuszu braku ograniczeń związanych z 

testowaniem genetycznym, niezasadne byłoby jej ograniczanie poprzez założenie o braku testu diagno-

stycznego u części chorych, tym bardziej że wraz z rozpowszechnieniem nowoczesnych terapii ukierun-

kowanych molekularnie, jak również wprowadzeniem metod sekwencjonowania nowej generacji (NGS), 

w najbliższych latach spodziewany jest systematyczny wzrost odsetka badanych. W związku z powyż-

szym założono, że genetyczne badania diagnostyczne będą wykonywane u wszystkich chorych (100%).  

Obecność rearanżacji gen u ALK  

W poniższej tabeli zaprezentowano źródła danych dotyczące udziału chorych z rearanżacją genu ALK, 

które zostały zidentyfikowane w wyniku niesystematycznego przeglądu baz informacji medycznych  

(m.in. Pubmed). 
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Tabela 8. Odsetek pacjentów z rearanżacją ALK wśród pacjentów z niepłaskonabłonkowym NDRP. 

Ź ródło  Populacja  
Liczba  pacjentów w 

badaniu  
Liczba pacjentów z  

m utacją  

Odsetek z  ALK+  

wśród testowanych 
pacjentów 

Grenda 2018 
Pacjenci z NDRP testowani na obec-
ność mutacji w genie EGFR lub rea-

ranżacji w genie ALK, Polska 

1 976 49 4,5% 

Nalewaj 2023 Pacjenci z npNDRP, Polska 149 bd. 4,6%* 

OPH 2022 Pacjenci z NDRP, Polska    

Ryska 2018 
Pacjenci z NDRP, głównie w stopniu 

IIIb/IV, środkowa i wschodnia Eu-
ropa 

bd. bd. 4,8% 

Mazieres 2019 
Pacjenci z zaawansowanym NDRP z 
potwierdzoną przynajmniej jedną 

mutacją 
551 23 4,2% 

Hofmarcher 2023 

Pacjenci z zaawansowanym NDRP, 

Australia, Brazylia, Chiny, Niemcy, Ja-
ponia, Polska, RPA, Turcja, USA 

bd. bd. 5,3% 

Blackhall 2014 
Pacjenci z NDRP w stopniu zaawan-

sowania I-III 
1 281 82 2,2%/6,2%# 

Krzakowski 2022 Pacjenci z NDRP bd. bd. 4,0% 

*pacjenci z rearanżacją w genach ALK i ROS 
#testowani metodą FISH/IHC 

Spośród zidentyfikowanych źródeł badania Grenda 2018 i Nalewaj 2023 dotyczyły populacji Polskich 

pacjentów. W przypadku publikacji Nalewaj 2023 dostępne dane dotyczące wykrywania mutacji doty-

czyły łącznie pacjentów z rearanżacją w genach ALK/ROS1, co mogłoby zawyżać liczbę pacjentów w po-

pulacji docelowej. Wszystkie publikacje uwzględnione w powyższej tabeli wskazują na zbieżne wartości 

dotyczące odsetka pacjentów z mutacją ALK+, w związku z czym za właściwe uznano wykorzystanie war-

tości publikowanych w badaniu Grenda 2018, w której przedstawiono problemy związane z diagnostyką 

mutacji w genie ALK u pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca. Do badania włączono 1 976 

pacjentów z NDRP wcześniej testowanych metodą PCR na obecność mutacji w genie EGFR, spośród któ-

rych u 1 100 nie potwierdzono mutacji w genie EGFR i poddano ich testowaniu w kierunku mutacji w ge-

nie ALK. Testowanie przeprowadzono metodą FISH oraz IHC. W metodzie FISH odsetek pacjentów z po-

twierdzoną rearanżacją genu ALK określono na 4,5%.  
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Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebności populacji docelowej  

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie populacji pacjentów, u której zastosowano chemiotera-

pię uzupełniającą po przeprowadzeniu pełnej resekcji we wczesnym NDRP.  

Tabela 9. Epidemiologiczne oszacowanie liczebności populacji otrzymującej uzupełniające leczenie che-
mioterapią po wcześniejszej resekcji we wczesnym NDRP – weryfikacja. 

Param etr  2025  2026  2027  Ź ródło/za łożenie  

Pacjenci z rakiem płuca C34 27 077 27 314 27 543 KRN 2024, Globocan 

Pacjenci z NDRP (85,2%) 23 070 23 271 23 467 
Sukiennicki 2019, 

Wolny-Rokicka 2018 

Pacjenci  w s tadium  IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium I NDRP        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-
dium IB (4%) 

81 82 83 ALINA, założenie własne 

Pacjenci  w s tadium  I I  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium II NDRP        OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne (        OPH 2022 

Całkowita resekcja R0 (        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe        OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IA  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP        OPH 2022 

Stadium IIIA NDRP        OPH 2022 

Leczenie radykalne        OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne     OPH 2022 

Całkowita resekcja     OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe     OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP        OPH 2022 

Stadium IIIB NDRP        OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-

dium IIIB (3%) 
   ALINA, założenie własne 

Pacjenci z cechą R0, u których zas to-

sowano leczenie adjuwantowe  
      

Pacjenci otrzymujący le-

czenie adjuwantowe w 
s tadiach IB- I I IB 

Pacjenci z npNDRP (60%)       Innowa 2021 

Pacjenci testowani z powodu ALK+ 

(100%) 
      Założenie własne 
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Param etr  2025  2026  2027  Ź ródło/za łożenie  

Pacjenci z potwierdzoną rearanżacją w 
genie ALK (4,5%) 

   Grenda 2018 

ECOG 0-1 (88,9%)    OPH 2022, ALINA 

Pacjenci z pNDRP (3,5%)    Innowa 2021 

Łącznie     
Suma liczby pacjentów z 

npNDRP i  pNDRP  

W 2025 roku liczba pacjentów z ALK+ otrzymujących adjuwantowe leczenie chemioterapią wynosi  

                   

          

4.2 Oszacowanie liczebności populacji docelowej 

W oszacowaniu populacji docelowej wykorzystanej w analizie podstawowej wykorzystano oszacowanie 

zaprezentowane w Rozdziale 4.1.1. W niniejszym oszacowaniu wprowadzono zmianę dotyczącą odsetka 

pacjentów z potwierdzoną rearanżacją w genie ALK. Wynika to z faktu, że      

           

             

 . Z tego względu jako lepsze źródło danych o odsetku pacjentów z potwierdzoną mutacja ALK+ 

uznano badanie Grenda 2018 na podstawie którego przyjęto, że rearanżacja w genie ALK występuje 

u 4,5% pacjentów.  

Na poniższym wykresie przedstawiono schemat oszacowania liczebności populacji docelowej dla 2025  r. 
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Wykres 5. Zweryfikowane oszacowanie liczebności populacji, KRN i Globocan 2025 rok. 
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Szczegółowe oszacowanie populacji przyjęte w analizie podstawowej przedstawiono w tabeli poniżej.  

Tabela 10. Oszacowanie liczebności populacji docelowej. 

Param etr  Rok 1  Rok 2  Ź ródło/za łożenie  

Pacjenci z rakiem płuca C34 27 195 27 429 KRN 2024, Globocan 

Pacjenci z NDRP      OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium I NDRP      OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w stadium IB    OPH 2022, założenie własne 

Pacjenci  w s tadium  I I  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium II NDRP      OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne      OPH 2022 

Całkowita resekcja R0      OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe      OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IA  NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP      OPH 2022 

Stadium IIIA NDRP      OPH 2022 

Leczenie radykalne      OPH 2022 

Leczenie chirurgiczne    OPH 2022 

Całkowita resekcja    OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe    OPH 2022 

Pacjenci  w s tadium  I I IB NDRP ( wg  TNM v.8)  

Stadium III NDRP      OPH 2022 

Stadium IIIB NDRP      OPH 2022 

Leczenie adjuwantowe NDRP w stadium IIIB    OPH 2022, założenie własne 

Pacjenci z cechą R0, u których zastosowano leczenie 
adjuwantowe  

    
Pacjenci otrzymujący leczenie 
adjuwantowe w stadiach IB-

I I IB 

Pacjenci z npNDRP (      OPH 2022 

Pacjenci testowani z powodu ALK+ (100%)     Założenie własne 

Pacjenci z potwierdzoną rearanżacją w genie ALK 

 
  OPH 2022 

ECOG 0-1 (88,9%)   OPH 2022, ALINA 

Pacjenci z pNDRP (3,5%)   ALINA 

Łącznie    
Sum a l i czba  pacjentów z  

npNDRP i  pNDRP  

W pierwszych dwóch latach horyzontu czasowego liczba nowych pacjentów kwalifikujących się do le-

czenia uzupełniającego po całkowitej resekcji z mutacją ALK+ wynosi   
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5 Oszacowanie liczebności populacji, w której wnioskowana tech-

nologia może być stosowana 

Uwzględniając stosowanie alektynibu w rozważanym wskazaniu leczenia uzupełniającego wczesnego 

NDRP, jak również w innych zarejestrowanych wskazaniach klinicznych, zgodnie z zapisami zawartymi 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt leczniczy Alecensa może być stosowany (ChPL Ale-

censa 2024): 

• w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji guza u dorosłych pacjentów z 

ALK-dodatnim (ALK – kinaza chłoniaka anaplastycznego) NDRP, u których występuje duże ryzyko 

wznowy, 

• w monoterapii w leczeniu pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z zaawansowanym ALK -do-

datnim NDRP, 

• w monoterapii w leczeniu dorosłych pacjentów z zaawansowanym ALK -dodatnim niedrobnoko-

mórkowym rakiem płuca (NDRP), wcześniej leczonych kryzotynibem.  

Niedrobnokomórkowy rak płuca (NDRP) we wczesnym stadium  

Liczebność dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca po całkowitej 

resekcji, u których występuje duże ryzyko wznowy obliczono na  w oparciu o oszacowanie populacji 

chorych z wczesnym NDRP ALK+. Sposób przeprowadzenia obliczeń przedstawiono w Rozdziale 4 oraz 

w modelu elektronicznym stanowiącym załącznik do niniejszego raportu.  

Niedrobnokomórkowy rak płuca (NDRP) z przerzutami 

Od 1 lipca 2019 r. produkt leczniczy jest refundowany w ramach programu lekowego B.6 we wskazaniu 

leczenia chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca z rearanżacją w genie ALK w pierwszej i kolejnej 

linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kry-

zotynibem). W poniższej tabeli zestawiono liczbę osób leczonych alektynibem w ramach programu le-

kowego w kolejnych latach od momentu wydania pierwszej decyzji refundacyjnej dla produktu leczni-

czego Alecensa. 

Tabela 11. Liczba pacjentów leczonych alektynibem w ramach programu lekowego B.6.  

Okres  sprawozdania  Liczba  osób objętych program em  Ź ródło  

IV kwartał 2019 55 UR NFZ 6/2020/III 

IV kwartał 2020 138 UR NFZ 5/2021/IV 
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Okres  sprawozdania  Liczba  osób objętych program em  Ź ródło  

IV kwartał 2021 187 UR NFZ 3/2022/IV 

IV kwartał 2022 236 UR NFZ 8/2023/IV 

IV kwartał 2023 247 UR NFZ 5/2024/IV 

Od momentu rozpoczęcia refundacji produktu leczniczego Alecensa we wskazaniu leczenia przerzuto-

wego NDRP liczba pacjentów włączanych na terapię alektynibem stale wzrasta. W latach 2022 -2023 

zauważalna jest stabilizacja liczby pacjentów w okolicach 250 pacjentów, w związku z czym należy ocze-

kiwać, że liczba pacjentów leczonych alektynibem w 2024 r. z powodu zaawansowanego lub przerzuto-

wego NDRP będzie wynosiła około 250 pacjentów.  

6 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wniosko-

wana technologia jest obecnie stosowana 

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

gramu lekowego „B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-

10: C45)” u chorych: na niedrobnokomórkowego raka płuca od lipca 2019 r. w leczeniu chorych na nie-

drobnokomórkowego raka płuca z rearanżacją w genie ALK w pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy 

z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem).  

Najnowsze dane dotyczące liczby chorych, którzy otrzymali lek Alecensa w ramach programu lekowego 

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

ności Narodowego Funduszu Zdrowia. Obejmuje ono okres od 1 stycznia do 31 grudnia 2023 roku (UR 

NFZ 5/2024/IV). Liczba chorych aktualnie leczonych alektynibem w 2023 roku wyniosła 247 w ramach 

programu lekowego B.6.  

Obecnie liczebność populacji, u których alektynib stosowany jest w monoterapii w leczeniu adjuwanto-

wym NDRP wynosi 0 pacjentów. 

7 Struktura udziałów w liczbie leczonych pacjentów 

W rozdziale przedstawiono założenia dotyczące prognozowanych udziałów rynkowych technologii wnio-

skowanej i technologii opcjonalnych w leczeniu uzupełniającym chorych z wczesnym stadium niedrob-

nokomórkowego raka płuca po całkowitej resekcji, przyjęte odpowiednio w scenariuszu istniejącym (za-

kładającym brak refundacji leku Alecensa i przedłużenie obowiązującej praktyki klinicznej na lata 
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horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiającym sytuację, w której lek Ale-

censa zostaje objęty refundacją w ramach wnioskowanego programu).  

7.1 Scenariusz istniejący 

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

wanych w rozważanym wskazaniu, zakłada brak refundacji produktu leczniczego Alecensa (alektynib) ze 

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

że w scenariuszu istniejącym wszyscy pacjenci kwalifikujący się do leczenia uzupełniającego będą otrzy-

mywać terapię schematami chemioterapii opartymi na związkach platyny  (cisplatyna lub karboplatyna) 

w ramach katalogu chemioterapii.  

Strukturę rynku w scenariuszu istniejącym podsumowano w poniższej tabeli.  

Tabela 12. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu istniejącym (wariant podstawowy).  

Strateg ia  leczenia  Rok 1  Rok 2  

Udzia ł  w l i czbie pacjentów  

ALE 0% 0% 

CHT 100% 100% 

Liczba  nowych pacjentów  

ALE 0 0 

CHT   

Powyższe udziały są właściwe przy założeniu, że wszyscy pacjenci kwalifikujący się do leczenia adjuwan-

towego otrzymają aktywne leczenie. 

7.2 Scenariusz nowy 

Zgodnie z założeniami niniejszej analizy scenariusz nowy przedstawia sytuację, w której Minister Zdrowia 

wyda pozytywną opinię o finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego Alecensa w mo-

noterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów z ALK -dodatnim nie-

drobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP), u których występuje duże ryzyko wznowy. Obecnie pacjenci 

po całkowitej resekcji mogą otrzymać aktywne leczenie schematami chemioterapii, w związku z czym 

wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Alecensa nie spowoduje wzrostu liczby pacjentów 

otrzymujących leczenie uzupełniające. W wariancie podstawowym analizy, zgodnie z prognozami Wnio-

skodawcy przyjęto, że w pierwszym roku od rozpoczęcia finansowania udział alektynibu w rozważanym 
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wskazaniu wyniesie          . Podejście to wydaje się uzasad-

nione, biorąc pod uwagę obecny brak aktywnego leczenia we wnioskowanym wskazaniu refundowa-

nego w ramach programu lekowego oraz fakt, że leczenie alektynibem stanowi terapię celowaną dla 

pacjentów z potwierdzoną rearanżacją w genie ALK. Strukturę rynku w scenariuszu nowym podsumo-

wano w poniższej tabeli. 

Tabela 13. Prognozowana liczba nowych pacjentów w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).  

Strateg ia  leczenia  Rok 1  Rok 2  

Udzia ł  w l i czbie pacjentów  

ALE   

CHT   

Liczba  nowych pacjentów  

ALE   

CHT   

W scenariuszu nowym założono, że po wydaniu pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego 

Alecensa liczba pacjentów włączanych rocznie na terapię alektynibem wyniesie  w Roku 1 oraz 

 w Roku 2. 

8 Założenia wariantów skrajnych (minimalnego i maksymalnego) 

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

ternatywnych wariantach: 

• podstawowym (najbardziej prawdopodobnym); 

• minimalnym; 

• maksymalnym. 

Założenia wariantu podstawowego omówiono w poprzednich rozdziałach analizy. 

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

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

skrajne założenia związane z prognozą poziomu zastępowania technologii opcjonalnej przez lek Ale-

censa, tj. kluczowym „niepewnym” parametrem analizy, mającym bezpośrednie przełożenie na liczbę 

pacjentów leczonych wnioskowaną technologią.  Obecnie brak w Polsce realnego punktu odniesienia, 

względem którego możliwe byłoby ustalenie udziału leku Alecensa w leczeniu pacjentów po pełnej 
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resekcji z powodu wczesnego NDRP, u których występuje duże ryzyko wznowy. Jak wspomniano w Roz-

dziale 7.2, w wariancie podstawowym przyjęto, że w pierwszym roku od rozpoczęcia finansowania udział 

alektynibu w rozważanym wskazaniu wyniesie %, natomiast w drugim roku wzrośnie do  W wa-

riantach minimalnym i maksymalnym przyjęto następujące udziały: 

• wariancie minimalnym – niższy od przyjętego w wariancie podstawowym docelowy udział leku 

Alecensa, w wysokości  w Roku 1 oraz  w Roku 2; 

• wariancie maksymalnym - wyższy od przyjętego w wariancie podstawowym docelowy udział 

leku Alecensa, w wysokości  w każdym roku. 

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

riantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w poniższej tabeli.  

Tabela 14. Prognozowany udział leku Alecensa w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymal-
nym. 

W ariant  Rok 1  Rok 2  

Prognozowany poz iom  zas tępowania  technolog i i  opcjona lnych przez  A lecensa  

podstawowy   

minimalny   

maksymalny   

Tabela 15. Prognozowana liczba nowych pacjentów. 

Strateg ia  leczenia  Rok 1  Rok 2  

Liczba  nowych pacjentów – wariant podstawowy  

ALE   

CHT   

Liczba  nowych pacjentów – wariant m inim a lny  

ALE   

CHT   

Liczba  nowych pacjentów – wariant m aksym alny  

ALE   

CHT   

Wyniki analizy przedstawiono w Rozdziale 13. 
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9 Analiza kosztów 

9.1 Koszty związane z leczeniem adjuwantowym 

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

analizy ekonomicznej (AE Alecensa 2024). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne cykle oraz 

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

pacjentów kontynuujących leczenie, którzy rozpoczęli terapię wcześniej (model w formie przepływu po-

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

Uwzględniono następujące kategorie bezpośrednich kosztów medycznych, ponoszonych przez płatnika 

w okresie stosowania uwzględnionych interwencji w związku z leczeniem adiuwantowym pacjentów 

z wczesnym niedrobnokomórkowym rakiem płuca z potwierdzoną rearanżacją genu ALK: 

• Koszty związane z leczeniem uzupełniającym 

o Koszty porównywanych interwencji (alektynib, chemioterapia), 

o Koszty podania leków, 

o Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, 

o Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• Koszty monitorowania po zakończeniu leczenia (w stanie wolnym od choroby),  

• Koszty leczenia wznowy niedrobnokomórkowego raka płuca 

o Koszty leczenia wznowy miejscowej 

o Koszty leczenia systemowego wznowy uogólnionej (pierwsza i druga linia leczenia cho-

roby zaawansowanej) 

o Koszty opieki terminalnej. 

W związku z opublikowaniem przez AOTMiT raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-

wania świadczeń opieki zdrowotnej w związku ze wzrostem najniższego wynagrodzenia ( AOTMiT 

WT.543.7.2023) oraz rekomendacji prezesa AOTMiT w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-

wania świadczeń opieki zdrowotnej (AOTMiT 05/06/2023) w analizie uwzględniono ceny punktów rozli-

czeniowych dla świadczeń opieki zdrowotnej przedstawione w poniższej tabeli.  

Tabela. Średnie ceny punktu rozliczeniowego dla świadczeń opieki zdrowotnej.  

Kategoria  świadczeń  Średnia  cena  punktu  

SZP – programy lekowe / chemioterapia (porady, hospitalizacje, ryczałt diagn.)  1,64 zł 
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Kategoria  świadczeń  Średnia  cena  punktu  

SZP – wartości hospitalizacji do grup JGP 1,72 zł 

SZP – katalog produktów odrębnych 1,72 zł 

SZP – katalog produktów do sumowania 1,72 zł 

SZP – katalog radioterapii 1,45 zł 

AOS – wizyty ambulatoryjne (W11, W12) 1,67 zł 

AOS – ASDK – diagnostyka obrazowa (badania medycyny nuklearnej, tomografia, rezonans)  1,45 zł 

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie założeń i kosztów  jednostkowych leków i świadczeń 

uwzględnionych w analizie kosztów. 

Tabela 16. Zestawienie parametrów kosztowych modelu – analiza podstawowa. 

Param etr  W artość  Ź ródło/za łożenie  

Param etry dotyczące kosztów / zużywanych zasobów  

Koszty leków  

Koszt alektynibu w leczeniu uzupełniają-

cym 

    

    

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami 

objęcia refundacją (zob. Rozdział 3) 

Koszt alektynibu w dalszych liniach lecze-

nia 
  Dane od Wnioskodawcy 

Kryzotynib 0,5741 zł/mg www.platformazakupowa.pl 

Brygatynib 1,6745zł/mg UR NFZ 5/2024/IV i DGL 01/03/2024 

Lorlatynib 3,6648 zł/mg www.platformazakupowa.pl 

Cisplatyna 0,5249 zł/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.) 

Karboplatyna 0,2271 zł/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.) 

Pemetreksed 0,4018 zł/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.) 

Winorelbina 2,7067 zł/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.) 

Gemcytabina 0,0490 zł/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.) 

Koszty podania  leków  

Koszt podania leków doustnych w pro-
gramie lekowym 

177,38 zł zał. 1 do NFZ 49/2024/DGL 

Koszt podania leków z katalogu chemio-

terapii 
913,48 zł zał. 1e do NFZ 10/2024/DGL 

Koszty diagnostyki  i  m oni torowania  leczenia  

Diagnostyka w programie lekowym B.6 6 440,28 zł/rok zał. 2 do NFZ 49/2024/DGL 

Koszt diagnostyki molekularnej 
2 232,56 zł (jednorazowo, w obu ramio-

nach analizy) 
zał. 1c do NFZ 37/2024/DSOZ 

Ocena skuteczności chemioterapii 443,46 zł / miesiąc zał. 1j do NFZ 10/2024/DGL 
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Param etr  W artość  Ź ródło/za łożenie  

Koszty zdarzeń niepożądanych  

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(leczenie uzupełniające ALE) 
8,46 zł/mies. 

ALINA, statystyki.nfz.gov.pl, NFZ 

57/2023/DSOZ 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(leczenie uzupełniające CHT) 
72,95 zł/mies. 

ALINA, statystyki.nfz.gov.pl, NFZ 

57/2023/DSOZ 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 
(wznowa miejscowa) 

91,49 zł 

ALINA (data odcięcia danych: 26.06.2023 

r.), NFZ 57/2023/DSOZ, staty-
styki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 
(1L wznowy uogólnionej, ALE) 

85,05 zł 
Badanie ALEX (data odcięcie danych: 

30.11.2018 r.), NFZ 57/2023/DSOZ, staty-

styki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(1L wznowy uogólnionej, KRY) 
43,78 zł 

Solomon 2023, NFZ 57/2023/DSOZ, sta-

tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(1L wznowy uogólnionej, BRY) 
149,82 zł 

Camidge 2021, NFZ 57/2023/DSOZ, sta-

tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(1L wznowy uogólnionej, LOR) 
189,81 zł 

Solomon 2023, NFZ 57/2023/DSOZ, sta-

tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

(2L wznowy uogólnionej, ALE) 
51,08 zł 

ALUR (data odcięcia danych: 10.2018 r.), 

NFZ 57/2023/DSOZ, statystyki.nfz.gov.pl 
(2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 
(2L wznowy uogólnionej, LOR) 

51,08 zł 
Założono jednakowe bezpieczeństwo jak 

w trakcie leczenia alektynibem 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 
(2L wznowy uogólnionej, CHT) 

422,78 zł 
Shaw 2018, NFZ 57/2023/DSOZ, staty-

styki.nfz.gov.pl (2022 r.) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 
(2L wznowy uogólnionej, BRY) 

51,08 zł 
Założono jednakowe bezpieczeństwo jak 

w trakcie leczenia alektynibem 

Koszty jednostkowe innych świadczeń  

Koszt radioterapii 16 762,00 zł (jednorazowo) zał. 1d do NFZ 37/2024/DSOZ 

Badanie tomografii komputerowej – 
koszt jednostkowy 

601,75 zł Zał. 1b do NFZ 57/2023/DSOZ 

Bronchoskopia 1 711,07 zł statystyki.nfz.gov.pl 

Torakoskopia 16 598,05 zł statystyki.nfz.gov.pl 

Badanie rezonansu magnetycznego 1 081,70 zł Zał. 1b do NFZ 57/2023/DSOZ  

Koszty opieki  końca  życia  

Koszt opieki końca życia 8 497,98 zł (jednorazowy) AE Tecentriq 2022 

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

2024.  
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9.2 Czas do zakończenia leczenia adjuwantowego (TToT) 

Do badania rejestracyjnego dla wnioskowanej interwencji ALINA włączono 257 pacjentów z NDRP ALK+ 

w stadium IB-IIIA. Pacjentów poddano randomizacji w stosunku 1:1, przy czym w ramieniu alektynibu 

leczono 130 pacjentów, natomiast do ramienia chemioterapii włączono 137 pacjentów. Pacjenci leczeni 

w ramieniu chemioterapii mogli otrzymywać leczenie cisplatyną w skojarzeniu z winorelbiną lub gemcy-

tabiną lub pemetreksadem oraz w razie nietolerancji cisplatyny dopuszczano jej zamianę na karbopla-

tynę. W poniższej tabeli przedstawiono odsetki pacjentów otrzymujących poszczególne schematy lecze-

nia w ramieniu chemioterapii. 

Tabela 17. Proporcje pacjentów otrzymujących poszczególne schematy leczenia w ramieniu chemiote-
rapii (ALINA, data odcięcia 26.06.2023 r.). 

Schem at leczenia  Odsetek pacjentów  

Cisplatyna + gemcytabina 0,8% 

Karboplatyna + gemcytabina 0,0% 

Cisplatyna + winorelbina 17,5% 

Karboplatyna + winorelbina 1,7% 

Cisplatyna + pemetreksed 70,0% 

Karboplatyna + pemetreksed 10,0% 

Łącznie 100,0% 

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego oraz ChPL Alecensa 2024 leczenie uzupełnia-

jące alektynibem może być stosowane przez okres nie dłuższy niż 24 miesiące. W trakcie terapii może 

dojść do zdarzeń, które spowodują wcześniejsze przerwanie leczenia, takie jak nawrót choroby, zgon 

pacjenta lub z powodu innych przyczyn (m.in. z powodu zdarzeń niepożądanych). W badaniu rejestra-

cyjnym dla wnioskowanej interwencji ALINA odnotowano dane dotyczące odsetka pacjentów przerywa-

jących leczenie w poszczególnych miesiącach. W ramieniu komparatora uwzględniono dane w poszcze-

gólnych cyklach oddzielnie dla schematów zawierających cisplatynę, karboplatynę oraz gemcyta-

binę/pemetreksed/winorelbinę. Odsetki pacjentów przerywających leczenie w ramieniu alektynibu oraz 

komparatora przedstawiają kolejno Tabela 18 i Tabela 19. 

Tabela 18. Odsetek pacjentów przerywający leczenie w ramieniu alektynibu (ALINA, data odcięcia: 
26.06.2024 r.). 

Czas  ( m ies iąc)  Odsetek pacjentów przerywających terapię a lektynibem  

Miesiąc 1 3,9% 

Miesiąc 2 0,0% 
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Czas  ( m ies iąc)  Odsetek pacjentów przerywających terapię a lektynibem  

Miesiąc 3 1,6% 

Miesiąc 4 0,8% 

Miesiąc 5 0,7% 

Miesiąc 6 1,6% 

Miesiąc 7 0,8% 

Miesiąc 8 0,0% 

Miesiąc 9 0,0% 

Miesiąc 10 0,0% 

Miesiąc 11 0,0% 

Miesiąc 12 0,0% 

Miesiąc 13 0,0% 

Miesiąc 14 0,8% 

Miesiąc 15 1,5% 

Miesiąc 16 0,0% 

Miesiąc 17 0,8% 

Miesiąc 18 0,0% 

Miesiąc 19 0,0% 

Miesiąc 20 0,8% 

Miesiąc 21 0,7% 

Miesiąc 22 0,0% 

Miesiąc 23 1,0% 

Miesiąc 24 85,0% 

Tabela 19. Odsetek pacjentów przerywający leczenie w ramieniu chemioterapii (ALINA, data odcięcia: 
26.06.2024 r.). 

Czas  
Schem aty zawiera jące  

ci spla tynę ( N  = 119)  

Schem aty zawiera jące  

karboplatynę ( N  = 14)  

G emcitabina/pem etreksed/  

winorelbina  ( N  = 120)  

Cykl 1 6,7% 14,3% 2,5% 

Cykl 2 7,6% 50,0% 0,8% 

Cykl 3 4,2% 28,6% 6,7% 

Cykl 4 81,5% 7,1% 90,0% 

Powyższe odsetki zastosowano do określenia czasu leczenia porównywanymi terapiami. Przyjęte odsetki 

pacjentów otrzymujących leczenie uzupełniające przedstawiono w dwóch poniższych tabelach.  
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Tabela 20. Odsetek pacjentów pozostających na terapii uzupełniającej alektynibem.  

Mies iąc  Odsetek pacjentów leczonych a lektynibem  

1 100,0% 

2 96,1% 

3 96,1% 

4 94,5% 

5 93,7% 

6 93,0% 

7 91,4% 

8 90,6% 

9 90,6% 

10 90,6% 

11 90,6% 

12 90,6% 

13 90,6% 

14 90,6% 

15 89,8% 

16 88,3% 

17 88,3% 

18 87,5% 

19 87,5% 

20 87,5% 

21 86,7% 

22 86,0% 

23 86,0% 

24 85,0% 

Tabela 21. Odsetek pacjentów pozostających na chemioterapii uzupełniającej.  

Cykl  Odsetek pacjentów otrzym ujących leczenie chem ioterapią  

 Cis -PT+VIN  C-PT+VIN  Cis -PT+G EM  C-PT+G EM  Cis -PT+PTX  C-PT+PTX  

1 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 

2 97,5% 97,5% 97,5% 97,5% 97,5% 97,5% 

3 96,7% 96,7% 96,7% 96,7% 96,7% 96,7% 

4 90,0% 90,0% 90,0% 90,0% 90,0% 90,0% 

Odsetki pacjentów pozostających na terapii uzupełniającej przyjęto na tym samym poziomie dla wszyst-

kich schematów chemioterapii. 
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10 Założenia wariantów analizy wrażliwości 

W poniższej tabeli zestawiono założenia wariantów analizy wrażliwości.  

Tabela 22. Zestawienie wariantów analizy wrażliwości. 

Nr wa-
riantu  

W ariant ana l i zy  W artość / założenie w wariancie AW  Uzasadnienie / ź ródło  

AW. 1 
Średnia waga pacjentów na pod-

stawie AE Tecenctriq 2022 
74,0 kg 

Przyjęcie charakterystyki pacjentów jak 
w badaniu IMPower010 dotyczącym za-
stosowania atezolizumabu w leczeniu 
uzupełniającym pacjentów z NDRP po 

całkowitej resekcji i chemioterapii opar-
tej na związkach platyny, o wysokim ry-
zyku wystąpienia nawrotu, u których w 

tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 
wynosi ≥50% na komórkach guza 

AW: 2 
Średni wzrost pacjentów na pod-

stawie AE Tecenctriq 2022 
169,0 cm 

AW: 3 
Średnia powierzchnia ciała pa-
cjentów na podstawie AE Te-

cenctriq 2022 
1,85 m2 

AW: 4 
Odsetek pacjentów otrzymują-

cych leczenie z powodu 

nprNDRP 
100% 

Przyjęcie założenia, że wszyscy pacjenci, 
u których dojdzie do wznowy miejsco-
wej choroby w trakcie leczenia adju-

wantowego otrzymają aktywne leczenie 

AW: 5 
Odsetek pacjentów otrzymują-

cych 1L leczenia prNDRP 
100% 

Przyjęcie założenia, że wszyscy pacjenci, 

u których dojdzie do wznowy uogólnio-
nej choroby w trakcie leczenia adjuwan-

towego otrzymają aktywne leczenie 

AW: 6 
Odsetek pacjentów otrzymują-

cych 2L leczenia prNDRP 
100% 

Przyjęcie założenia, że wszyscy pacjenci, 

u których dojdzie do wznowy uogólnio-
nej choroby w trakcie leczenia adjuwan-

towego otrzymają aktywne leczenie 

AW: 7 
Koszt pozostałych substancji 

leczniczych -10% 

KRY: 0,5167 zł/mg 

BRY: 1,5070 zł/mg 

LOR: 3,2983 zł/mg 

Cis-PT: 0,4724 zł/mg 

C-PT: 0,2044 zł/mg 

PEM: 0,3616 zł/mg 

VIN: 2,4360 zł/mg 

GEM: 0,0441 zł/mg 

Założenie własne uwzględniające moż-
liwe obniżenie rzeczywistego kosztu te-

rapii z wykorzystaniem innych substancji 
czynnych niż alektynib 

AW: 8 
Koszt pozostałych substancji 

leczniczych -20% 

KRY: 0,4593 zł/mg 

BRY: 1,3396 zł/mg 

LOR: 2 9319zł/mg 

Cis-PT: 0,4199 zł/mg 

C-PT: 0,1817 zł/mg 

PEM: 0,3214 zł/mg 

VIN: 2,1653 zł/mg 

GEM: 0,0392 zł/mg 

Założenie własne uwzględniające moż-

liwe obniżenie rzeczywistego kosztu te-
rapii z wykorzystaniem innych substancji 

czynnych niż alektynib 

AW: 9 
Odsetki zdarzeń w stanie DFS 

jednakowe dla obu interwencji 

nprNDRP: 48,4% 

prNDRP: 50,0% 

zgon: 1,6% 

Przyjęcie założenia o jednakowym wy-

stępowaniu zdarzeń w stanie DFS nieza-
leżnie od stosowanej interwencji, na 
podstawie danych z badania ALINA 
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Nr wa-
riantu  

W ariant ana l i zy  W artość / założenie w wariancie AW  Uzasadnienie / ź ródło  

AW: 10 
Nieuwzględnienie współczynnika 

śmiertelności 
1,00 

Brak korekty śmiertelności zrównuje 
śmiertelność pacjentów wyleczonych ze 

śmiertelnością pacjentów w populacji 
ogólnej 

AW: 11 
Odsetek wyleczonych pacjentów 

po 60 miesiącach 
100% 

Założenie, że po okresie 60 miesięcy pa-
cjenci są całkowicie wyleczeni i nie doj-

dzie u nich do nawrotu choroby 

AW: 12 
Odsetek wyleczonych pacjentów 

po 120 miesiącach 
100% 

Założenie, że po okresie 120 miesięcy 
pacjenci są całkowicie wyleczeni i nie 

dojdzie u nich do nawrotu choroby 

AW: 13 
Odsetek pacjentów, u których 
wystąpiła progresja w stanie 

nprNDRP względem zgonu 

100% 

U pacjentów, którzy przeszli ze stanu 

DFS do stanu wznowy miejscowej może 
dojść do progresji choroby lub nastąpić 
zgon. Niniejsze założenie wyklucza wy-

stąpienie zgonu pacjentów w stanie 
wznowy miejscowej 

AW: 14 
Odsetek pacjentów, u których 

wystąpiła progresja w stanie 1L 

prNDRP względem zgonu 
100% 

U pacjentów, którzy przeszli ze stanu 
DFS do stanu wznowy uogólnionej może 

dojść do progresji choroby lub nastąpić 
zgon. Niniejsze założenie wyklucza wy-

stąpienie zgonu pacjentów w stanie 
pierwszej linii leczenia wznowy uogól-

nionej 

AW: 15 
Leczenie uzupełniające chemio-
terapią wyłącznie schematami 

opartymi o cisplatynę 

Cis-PT+GEM:0,9% 

C-PT+GEM: 0,0% 

Cis-PT+VIN: 19,8% 

C-PT+VIN: 0,0% 

Cis-PT+PEM: 79,2% 

C-PT+PEM: 0,0% 

Zgodnie z zaleceniami PTOK 2020 zale-
cane jest w pierwszej kolejności che-

mioterapii opartej na cisplatynie 

AW: 16 

Brak leczenia alektynibem po 

wcześniejszym zastosowaniu 
alektynibu 

Brak możliwości zastosowania alekty-

nibu po wcześniejszym leczeniu z wy-
korzystaniem alektynibu 

Założenie własne zakładające, że w dal-
szych liniach leczenia nie ma możliwości 

zastosowania ponownie tej samej inter-
wencji 

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS Model gamma 
Model cechujący się dobrym dopasowa-

niem do krzywej KM na podstawie 

AIC/BIC 

AW: 18 
Model wykładniczy dla stanu 

DFS 
Model wykładniczy 

Model cechujący się dobrym dopasowa-
niem do krzywej KM na podstawie 

AIC/BIC 

AW: 19 
Cena produktu Alecensa niższa o 

5% 
  

AOTMiT 2016 

AW: 20 
Cena produktu Alecensa wyższa 

o 5% 
  

AW: 21 
Odsetek pacjentów z mutacją 

ALK+ 

5,6% 
Na podstawie wyników oszacowania 

OPH 

AW: 22 2,2% 
Na podstawie publikacji Blackhall 2014 

(FISH) 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w Rozdziale 13.3. 

11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń 

W związku z brakiem refundacji ze środków publicznych alektynibu, aktualne wydatki płatnika publicz-

nego na refundację produktu leczniczego Alecensa we wnioskowanym wskazaniu wynoszą 0 zł.  

Oszacowania aktualnych rocznych wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentów wcho-

dzących w skład populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki mo-

delu ekonomicznego (w tym analizy przeżycia i kosztów) analogicznej do przedstawionej w ramach sce-

nariusza istniejącego, po przyjęciu prognozowanej liczebności populacji docelowej, wynoszącej  pa-

cjentów. Oszacowanie uwzględnia pacjentów  po pełnej resekcji, którzy spełniają kryteria programowe. 

W związku z tym nie uwzględniono pacjentów leczonych we wcześniejszych latach i kontynuujących le-

czenie w 2024 r. 

Tabela 23. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczenia (oszaco-
wanie na 2024 r.) 

Kategoria  wydatków  W ydatki  w 2024 r.  

Koszty lekowe 68 225 zł 

Koszty administracji leczenia 178 567 zł 

Diagnostyka i monitorowanie 8 492 zł 

Leczenie zdarzeń niepożądanych 289 921 zł 

Dalsze linie leczenia 76 066 zł 

Opieka terminalna 661 zł 

Łącznie 690 158 zł 

Całkowite wydatki ponoszone przez płatnika na leczenie pacjentów wchodzących w skład populacji do-

celowej w 2024 roku oszacowano na kwotę 690 tys.  zł . 



 

47 
 
 

 
 

 
 
Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

12 Podsumowanie danych wejściowych modelu 

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

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

nych parametrów przedstawiono w metodyce (zob. Rozdziały 2-9). 

Tabela 24. Zestawienie wartości parametrów analizy podstawowej BIA.  

Param etr m odelu  W artość w ana l i z ie podstawowej  Ź ródło  

Liczba pacjentów po chemioterapi i  

(Rozdział 4.1)  

Rok 1:  

Rok 2:  

Prognoza na podstawie danych KRN dotyczących 
zachorowalności na raka płuca w Polsce oraz da-
nych Globocan dotyczących zapadalności na no-
wotwory złośliwe oskrzeli i płuca w latach 2020-

2040 

Udzia ły terapi i  w  scenariuszu  

 i s tniejącym  

(Rozdział 7.1) 

Rok 1-2: 

ALE:0% 

CHT: 100% 

Założenie własne 

Udzia ły terapi i  w  scenariuszu  
 nowym  

(Rozdział 2.1) 

Rok 1: 

ALE:  

CHT:  

Rok 2: 

ALE:  

CHT:  

Udziały dostarczone przez Wnioskodawcę 

Param etry kosztowe  

(Rozdział 9) 
Zob. Tabela 16 Szczegóły w AE Alecensa 2024 

Czasu do zakończenia  leczenia   

(Rozdział 9.2) 
zob. Tabela 20, Tabela 21 

Zgodnie z danymi raportowanymi w badaniu kli-
nicznym ALINA 

Horyzont czasowy  

(Rozdział 2.3) 

2 letni okres obejmujący  
(Rok 1) 07.2025-06.2026 r. oraz 

 (Rok 2) 07.2026-06.2027 r. 
Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 

Perspektywa ana l i zy  

(Rozdział 2.2) 

W analizie przyjęto perspektywę pod-
miotu zobowiązanego do finansowa-

nia świadczeń ze środków publicznych 

(Ministerstwo Zdrowia) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

13 Wyniki analizy wpływu na budżet 

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

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

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

ność spełnienia formalnych wymogów wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach 

(MZ 24/10/2023), przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowa-

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

kształtującym cenę efektywną produktu leczniczego Alecensa. 

13.1 Wariant podstawowy 

13.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzględnieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczególnieniem całkowitego wpływu na budżet oraz wydatków 

na refundację wnioskowanej technologii. 

Tabela 25. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, z RSS. 

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1            

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji.  

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

wynosi kolejno        w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazowano 

na poniższym wykresie.  
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 6. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, z RSS. 

Szczegółowa prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 26. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem             

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-
żądanych 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Główną składową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty leków. Znaczne koszty związane 

są również z diagnostyką i monitorowaniem stanu pacjentów oraz w od drugiego roku przyjętego hory-

zontu z dalszymi liniami leczenia. 

13.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

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

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa, z wyszczegól-

nieniem składowych kategorii kosztów. 

Tabela 27. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, bez RSS. 

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1            

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji. 

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

       wynosi kolejno w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na poniższym wykresie. 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 7. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy, bez RSS. 

Szczegółowa prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 28. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem             

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-
żądanych 

         



 

52 
 
 

 
 

 
 
Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Analogicznie jak w wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia ryzyka, główną skła-

dową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty lekowe. Pozostałe kategorie mają dużo 

mniejszy wpływ na wydatki inkrementalne. 

13.1.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowań 

leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym 

Tabela 29 przedstawia prognozy zużycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym), z wy-

szczególnieniem rocznej liczby pacjentów nowo włączonych do terapii lekiem Alecensa, średniorocznej 

liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań produktu Alecensa w pierw-

szych dwóch latach refundacji. 

Tabela 29. Prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant podsta-
wowy). 

Param etr Rok 1 Rok 2 

Liczba rocznych pacjentoterapii   

Liczba nowych pacjentów   

Liczba opakowań Alecensa 150 mg   

Powyższe wartości zaprezentowano również w formie graficznej.  
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 8. Koszty (z RSS) i prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant podstawowy). 

 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Alecensa wynie-

sie               . 

13.1 Wariant minimalny 

13.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy dla wariantu minimalnego, z uwzględnieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczególnieniem całkowitego wpływu na budżet oraz wydat-

ków na refundację wnioskowanej technologii. 

Tabela 30. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny, z RSS. 

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1           

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną  

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji.  

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

wynosi kolejno        w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazowano 

na poniższym wykresie. 

Wykres 9. Wyniki analizy wpływu na budżet – wariant minimalny, z uwzględnieniem RSS. 

 

Szczegółowa prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 31. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant minimalny, z uwzględnieniem RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem            

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Główną składową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty lekowe. Pozostałe kategorie 

mają dużo mniejszy wpływ na wydatki inkrementalne.  

13.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy w wariancie minimalnym, bez uwzględnienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczególnieniem całkowitego wpływu na budżet oraz wydat-

ków na refundację wnioskowanej technologii. 

Tabela 32. Wyniki analizy wpływu na budżet – wariant minimalny, bez uwzględnienia RSS. 

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1            

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         
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w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa  w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji.  

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

wynosi kolejno        w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazowano 

na poniższym wykresie. 

Wykres 10. Wyniki analizy wpływu na budżet – wariant minimalny, bez uwzględnienia RSS. 

 

Szczegółowa prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 33. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant minimalny, bez uwzględnienia RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem             

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Analogicznie jak w wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia ryzyka, główną skła-

dową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty lekowe. Pozostałe kategorie mają dużo 

mniejszy wpływ na wydatki inkrementalne. 

13.1.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowań 

leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym 

Kolejna tabela przedstawia prognozy zużycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym), 

z wyszczególnieniem rocznej liczby pacjentów nowo włączonych do terapii lekiem Alecensa, średnio-

rocznej liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań produktu Alecensa 

w pierwszych dwóch latach refundacji. 

Tabela 34. Prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant mini-
malny). 

Param etr Rok 1 Rok 2 

Liczba rocznych pacjentoterapii   

Liczba nowych pacjentów   

Liczba opakowań Alecensa 150 mg   

Powyższe wartości zaprezentowano również w formie graficznej.  
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 11. Koszty (z RSS) i prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant minimalny). 

 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Alecensa wynie-

sie w pierwszym roku , natomiast w drugim roku refundacji –  opakowań. 

13.2 Wariant maksymalny 

13.2.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy dla wariantu maksymalnego, z uwzględnieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczególnieniem całkowitego wpływu na budżet oraz wydat-

ków na refundację wnioskowanej technologii. 

Tabela 35. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny, z RSS. 

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1            

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji.  

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

wynosi kolejno        w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na poniższym wykresie. 

Wykres 12. Wyniki analizy wpływu na budżet – wariant maksymalny, z uwzględnieniem RSS. 

 

Szczegółową prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 36. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant maksymalny, z uwzględnieniem RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem             

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Główną składową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty lekowe. Pozostałe kategorie 

mają dużo mniejszy wpływ na wydatki inkrementalne.  

13.2.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy w wariancie maksymalnym, bez uwzględnienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczególnieniem całkowitego wpływu na budżet oraz wydat-

ków na refundację wnioskowanej technologii. 

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

Rok ana l i zy 
Scenariusz  

W ydatki  inkrem enta lne  
Is tniejący  Nowy 

W ydatki  ca łkowi te  

Rok 1            

Rok 2             

W ydatki  na  ref undację wnioskowanej  technolog i i  ( A lecensa)  

Rok 1 0 zł         

Rok 2 0 zł         
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa  w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o        w pierwszych dwóch latach 

refundacji.  

Prognozowana wartość refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego 

wynosi kolejno 7        w pierwszych dwóch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na poniższym wykresie.  

Wykres 13. Wyniki analizy wpływu na budżet – wariant maksymalny, bez uwzględnienia RSS. 

 

Szczegółowa prognozę wydatków w dwuletnim okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, 

w podziale na wyróżnione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.  

Tabela 38. Zestawienie kosztów w podziale na kategorie, wariant maksymalny, bez uwzględnienia RSS.  

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Rok 1 

Razem             

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Kategoria  Scenariusz  nowy Scenariusz  i s tniejący  Różnica  

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki 

         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia       

Rok 2 

Razem              

Koszty leków            

w tym Alecensa           

Koszty podania leków          

Koszt leczenia zdarzeń niepo-

żądanych 
         

Koszty monitorowania i dia-

gnostyki 
         

Koszt dalszego leczenia          

Koszt opieki końca życia          

Analogicznie jak w wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia ryzyka, główną skła-

dową kosztów w analizie wpływu na budżet stanowią koszty lekowe. Pozostałe kategorie mają dużo 

mniejszy wpływ na wydatki inkrementalne. 

13.2.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowań 

leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym 

Kolejna tabela przedstawia prognozy zużycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym), 

z wyszczególnieniem rocznej liczby pacjentów nowo włączonych do terapii lekiem Alecensa, średnio-

rocznej liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań produktu Alecensa 

w pierwszych dwóch latach refundacji. 

Tabela 39. Prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant maksy-
malny). 

Param etr Rok 1 Rok 2 

Liczba rocznych pacjentoterapii   

Liczba nowych pacjentów   

Liczba opakowań Alecensa 150 mg   

Powyższe wartości zaprezentowano również w formie graficznej.  
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 14. Koszty (z RSS) i prognoza zużycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant maksymalny). 

 

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowań produktu Alecensa wynie-

sie w pierwszym roku , natomiast w drugim roku refundacji –  . 

13.3 Wyniki analizy wrażliwości 

13.3.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

W poniższej tabeli i na wykresie (Tabela 40, Wykres 15) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w  wa-

riancie z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa. 

Tabela 40. Wyniki analizy wrażliwości; z uwzględnieniem RSS. 

Nr wariantu Rok 1 Rok 2 

W ydatki  inkrem enta lne pła tnika  [ z ł ]  

AW: 0 Analiza podstawowa         

AW: 1 Średnia waga pacjentów          

AW: 2 Średni wzrost pacjentów         

AW: 3 Średnia powierzchnia ciała pacjentów         

AW: 4 Odsetek pacjentów otrzymujących leczenie z powodu nprNDRP         

AW: 5 Odsetek pacjentów otrzymujących 1L leczenia prNDRP         

AW: 6 Odsetek pacjentów otrzymujących 2L leczenia prNDRP         

AW: 7 Koszt pozostałych substancji leczniczych -10%         
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Nr wariantu Rok 1 Rok 2 

AW: 8 Koszt pozostałych substancji leczniczych -20%         

AW: 9 Odsetki zdarzeń w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji          

AW: 10 Współczynnik śmiertelności         

AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentów po 60 miesiącach         

AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentów po 120 miesiącach         

AW: 13 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie nprNDRP          

AW: 14 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie 1L prNDRP         

AW: 15 Leczenie uzupełniające chemioterapią wyłącznie schematami opartymi 

o cisplatynę 
        

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wcześniejszym zastosowaniu alektynibu         

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS         

AW: 18 Model wykładniczy dla stanu DFS         

AW: 19 Cena produktu Alecensa niższa o 5%          

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyższa o 5%          

AW: 21 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania OPH         

AW: 22 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania Blackhall 
2014 (metoda FISH) 

       

W ydatki  pła tnika  na  ref undację produktu A lecensa  [ z ł ]  

AW: 0 Analiza podstawowa         

AW: 1 Średnia waga pacjentów          

AW: 2 Średni wzrost pacjentów         

AW: 3 Średnia powierzchnia ciała pacjentów         

AW: 4 Odsetek pacjentów otrzymujących leczenie z powodu nprNDRP         

AW: 5 Odsetek pacjentów otrzymujących 1L leczenia prNDRP         

AW: 6 Odsetek pacjentów otrzymujących 2L leczenia prNDRP         

AW: 7 Koszt pozostałych substancji leczniczych -10%         

AW: 8 Koszt pozostałych substancji leczniczych -20%         

AW: 9 Odsetki zdarzeń w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji          

AW: 10 Współczynnik śmiertelności         

AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentów po 60 miesiącach         

AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentów po 120 miesiącach         

AW: 13 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie nprNDRP          

AW: 14 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie 1L prNDRP         

AW: 15 Leczenie uzupełniające chemioterapią wyłącznie schematami opartymi 

o cisplatynę 
        

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wcześniejszym zastosowaniu alektynibu         
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Nr wariantu Rok 1 Rok 2 

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS         

AW: 18 Model wykładniczy dla stanu DFS         

AW: 19 Cena produktu Alecensa niższa o 5%          

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyższa o 5%          

AW: 21 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania OPH         

AW: 22 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania Blackhall 
2014 (metoda FISH) 

       

Wykres 15. Wyniki analizy wrażliwości; z uwzględnieniem RSS. 

 

           

            

             

                      

          

           

      

Prognozowane wydatki NFZ na refundację produktu Alecensa zawierały się w zakresie od   

   łącznie w horyzoncie dwóch pierwszych lat refundacji. 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

13.3.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez 

RSS) 

W poniższej tabeli i na wykresie (Tabela 41, Wykres 16) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w  wa-

riancie bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa. 

Tabela 41. Wyniki analizy wrażliwości; bez uwzględnienia RSS. 

Nr wariantu Rok 1 Rok 2 

W ydatki  inkrem enta lne pła tnika  [ z ł ]  

AW: 0 Analiza podstawowa         

AW: 1 Średnia waga pacjentów          

AW: 2 Średni wzrost pacjentów         

AW: 3 Średnia powierzchnia ciała pacjentów         

AW: 4 Odsetek pacjentów otrzymujących leczenie z powodu nprNDRP         

AW: 5 Odsetek pacjentów otrzymujących 1L leczenia prNDRP         

AW: 6 Odsetek pacjentów otrzymujących 2L leczenia prNDRP         

AW: 7 Koszt pozostałych substancji leczniczych -10%         

AW: 8 Koszt pozostałych substancji leczniczych -20%         

AW: 9 Odsetki zdarzeń w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji          

AW: 10 Współczynnik śmiertelności         

AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentów po 60 miesiącach         

AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentów po 120 miesiącach         

AW: 13 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie nprNDRP          

AW: 14 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie 1L prNDRP         

AW: 15 Leczenie uzupełniające chemioterapią wyłącznie schematami opartymi 
o cisplatynę 

        

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wcześniejszym zastosowaniu alektynibu         

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS         

AW: 18 Model wykładniczy dla stanu DFS         

AW: 19 Cena produktu Alecensa niższa o 5%          

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyższa o 5%          

AW: 21 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania OPH         

AW: 22 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania Blackhall 
2014 (metoda FISH) 

        

W ydatki  pła tnika  na  ref undację produktu A lecensa  [ z ł ]  

AW: 0 Analiza podstawowa         

AW: 1 Średnia waga pacjentów          
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

AW: 2 Średni wzrost pacjentów         

AW: 3 Średnia powierzchnia ciała pacjentów         

AW: 4 Odsetek pacjentów otrzymujących leczenie z powodu nprNDRP         

AW: 5 Odsetek pacjentów otrzymujących 1L leczenia prNDRP         

AW: 6 Odsetek pacjentów otrzymujących 2L leczenia prNDRP         

AW: 7 Koszt pozostałych substancji leczniczych -10%         

AW: 8 Koszt pozostałych substancji leczniczych -20%         

AW: 9 Odsetki zdarzeń w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji          

AW: 10 Współczynnik śmiertelności         

AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentów po 60 miesiącach         

AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentów po 120 miesiącach         

AW: 13 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie nprNDRP          

AW: 14 Odsetek pacjentów, u których wystąpiła progresja w stanie 1L prNDRP         

AW: 15 Leczenie uzupełniające chemioterapią wyłącznie schematami opartymi 
o cisplatynę 

        

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wcześniejszym zastosowaniu alektynibu         

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS         

AW: 18 Model wykładniczy dla stanu DFS         

AW: 19 Cena produktu Alecensa niższa o 5%          

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyższa o 5%          

AW: 21 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania OPH         

AW: 22 Odsetek pacjentów z mutacją ALK+ na podstawie badania Blackhall 
2014 (metoda FISH) 
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Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

Wykres 16. Wyniki analizy wrażliwości; bez uwzględnienia RSS.  

 

          

               

         

          

             

        

14 Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Alecensa w monoterapii w leczeniu adjuwanto-

wym po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem 

płuca (NDRP), u których występuje duże ryzyko wznowy , nie wymaga dodatkowych nakładów, związa-

nych np. z potrzebą przeszkolenia personelu, pacjentów lub ich opiekunów, opracowaniem nowych wy-

tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotycząca finansowania produktu leczni-

czego Alecensa ze środków publicznych nie oddziałuje w jakikolwiek sposób na prawa pacjenta czy też 

prawa człowieka, nie wiąże się również ze szczególnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumo-

wując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano 
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Alecensa®  (alektynib)  
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żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych rozważanej 

technologii (Tabela 42). 

Tabela 42. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu leczniczego Alecensa. 

Kryterium  Ocena  

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie ekono-

micznej 
Nie 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna  
Korzyść dla pacjen-
tów z populacji do-

celowej 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-

nych 
Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 

ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia  
Tak 

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii może powodować problemy społeczne  Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzeczności z  aktualnie obowiązującymi regula-
cjami prawnymi,  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepi-
sach;  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii oddziałuje na prawa pacjenta lub prawa człowieka  Nie 

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjentowi poufności postępowania;  Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn-

nego udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania 
Nie 

15 Dyskusja i ograniczenia 

Celem przeprowadzonej analizy było określenie prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiąza-

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

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Alecensa (substancja czynna alekty-

nib) w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji u dorosłych pacjentów z ALK -do-

datnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP), u których występuje duże ryzyko wznowy.  

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu chorzy po całkowitej resekcji, u których występuje duże ryzyko 

wznowy mogą otrzymać leczenie uzupełniające schematami chemioterapii opartymi na związkach pla-

tyny. Monoterapia alektynibem stanowi leczenie celowane dla pacjentów, u których potwierdzono 

obecność rearanżacji w genie ALK, w związku z czym w analizie podstawowej założono, że leczenie 
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produktem leczniczym Alecensa będzie stosowane w pierwszym roku od podjęcia decyzji o refundacji 

leku u  pacjentów oraz w drugim roku u  pacjentów. Przełoży się to na wzrost wydatków płatni-

ków do ok.    w okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej.  Inkrementalne wydatki 

NFZ w wariantach skrajnych, minimalnym i maksymalnym, są odpowiednio o  niższe i  wyższe 

w horyzoncie dwuletnim w stosunku do oszacowania podstawowego. 

Głównymi aspektami analizy wpływu na budżet są oszacowanie liczebności populacji docelowej oraz 

prognoza wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentów w rozważanej populacji docelo-

wej w sytuacji braku dostępności wnioskowanej technologii (scenariusz istniejący) oraz po wprowadze-

niu wnioskowanego programu lekowego z udziałem atezolizumabu (scenariusz nowy). 

Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie oszacowania wykonanego przez firmę Open 

Pharma House (OPH 2022). Opracowane oszacowanie zmodyfikowano wykorzystując dane z badań do-

tyczących polskiej populacji pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca odnalezione w ramach 

szybkiego przeglądu badań epidemiologicznych i klinicznych (Pubmed) oraz zasobów Internetu. 

Oszacowanie ilości zużytych w trakcie leczenia zasobów (leków, świadczeń opieki zdrowotnej) oraz kosz-

tów ponoszonych przez płatnika oparto na wartościach wyznaczonych w ramach równolegle przepro-

wadzonej analizy ekonomicznej (AE Alecensa 2024), co zapewnia spójność między obliczeniami przepro-

wadzonymi w ramach analizy ekonomicznej oraz analizy wpływu na budżet . Analiza uwzględniała koszty 

nabycia leków, a także diagnostyki, monitorowania i podania leków w ramach programu lekowego, 

koszty dalszych linii leczenia oraz koszty leczenia działań niepożądanych i koszt opieki końca życia.  

Wykonana analiza wrażliwości potwierdziła stabilność uzyskanych wyników, we wszystkich wariantach 

AW wprowadzenie refundacji produktu Alecensa wiązało się ze wzrostem ponoszonych kosztów przez 

płatnika publicznego. 

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach:  

Odsetek pacjentów z potwierdzoną rearanżacją w genie ALK 

Na potrzebę wykonania analizy wpływu na budżet płatnika przeprowadzono oszacowanie liczebności 

populacji docelowej, która kwalifikowałaby się do otrzymania leczenia uzupełniającego produktem lecz-

niczym Alecensa. Jednym z kluczowych parametrów było określenie u jakiego odsetka pacjentów 

z wczesnym niedrobnokomórkowym rakiem płuca dochodzi do rearanżacji w genie ALK. W oszacowaniu 

przeprowadzonym przez OPH określono, że mutacja ALK+ występuje      



 

71 
 
 

 
 

 
 
Alecensa®  (alektynib)  

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po całkowitej resekcji 

u dorosłych pacjentów z ALK-dodatnim niedrobnokomórkowym rakiem płuca, 
u których występuje duże ryzyko wznowy 
 

             

            

w analizie podstawowej wykorzystano dane z publikacji Grenda 2018, w której odsetek pacjentów z po-

twierdzoną rearanżacją w genie ALK określono na 4,5%. Badanie dotyczyło wszystkich pacjentów 

z NDRP, przez co nie można jednoznacznie stwierdzić, czy powyższy odsetek jest adekwatny również 

w przypadku pacjentów z wczesnym NDRP. Należy zaznaczyć, że do badania włączono 1  976 pacjentów 

z Polski, natomiast 1 100 testowano w kierunku mutacji ALK+. Dodatkowo w ramach analizy wrażliwości 

sprawdzono dwa skrajne warianty dotyczące odsetka pacjentów z ALK-dodatnim NDRP w oparciu o od-

nalezione dane literaturowe. 

Zgodność oszacowania populacji i kryteriów kwalif ikacji ze względu na klasyf ikację TNM  

Jednym z kryteriów kwalifikacji pacjentów do leczenia uzupełniającego alektynibem jest określenie stop-

nia zaawansowania choroby według wersji 7 klasyfikacji TNM, co zgodne jest z kryteriami przyjętymi 

w badaniu rejestracyjnym dla wnioskowanej interwencji ALINA. Oszacowanie liczebności populacji do-

celowej przeprowadzono w oparciu o badanie OPH, które zostało wykonane na podstawie wersji 8 kla-

syfikacji TNM, w której zaszły zmiany względem wcześniejszej wersji, przez co konieczne było porówna-

nie obu wersji klasyfikacji TNM. Na podstawie porównania określono, że wg klasyfikacji TNM v.8 kryteria 

włączenia do leczenia alektynibem poza stadium II i IIIA spełniają również w podgrupę IB pacjenci 

w stopniu T2aN0 oraz w podgrupie IIIB w stopniu T2-T3 N2. W celu ujęcia wszystkich pacjentów, którzy 

będą spełniali kryteria włączenia do leczenia uzupełniającego wnioskowaną interwencją na podstawie 

danych z badania ALINA oszacowano dodatkową liczbę pacjentów stadium I i III, którzy będą kwalifiko-

wali się na terapię, dzięki czemu fakt przeprowadzenia oszacowania populacji wg innej wersji klasyfikacji 

TNM nie powoduje niezgodności w populacji pacjentów, ponieważ obejmuje wszystkich pacjentów speł-

niających kryteria wnioskowanego programu lekowego.  

Oszacowanie kosztów w analizie wpływu na budżet  

Oszacowanie kosztów ponoszonych w trakcie leczenia uzupełniającego oraz w dalszych etapach terapii 

niedrobnokomórkowego raka płuca w niniejszej analizie oparto bezpośrednio o wcześniej przeprowa-

dzoną analizę ekonomiczną (AE Alecensa 2024), co zapewnia spójność między analizami. W związku 

z powyższym wszelkie ograniczenia analizy ekonomicznej stanowią ograniczenia analizy wpływu na bu-

dżet płatnika. 
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16 Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

Alecensa we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki płatnika publicznego wzrosną w stosunku do 

stanu istniejącego o    rocznie w analizie podstawowej z uwzględnieniem RSS oraz wzrosną 

o    w analizie bez RSS. Analiza wariantów skrajnych oraz analiza wrażliwości potwierdziły 

stabilność uzyskanych wyników – w każdym z testowanych scenariuszy z uwzględnieniem RSS objęcie 

refundacją produktu leczniczego Alecensa we wnioskowanej populacji będzie się wiązać ze wzrostem 

wydatku płatnika. Należy przy tym zwrócić uwagę, że wyższy koszt terapii z wykorzystaniem alektynibu 

uzasadniony jest wyższą skutecznością względem chemioterapii.  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Alecensa we wnioskowanym 

wskazaniu nie będzie nakładała dodatkowych wymogów związanych z  organizacją udzielania świadczeń 

zdrowotnych, jak również nie będzie wymagać dodatkowych nakładów, związanych  np. z potrzebą prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 

W związku z obecnym brakiem refundacji w polskim systemie zdrowia aktywnego leczenia celowanego 

dla pacjentów z ALK-dodatnim NDRP, objęcie finansowaniem alektynibu w leczeniu adjuwantowym pa-

cjentów z wysokim ryzykiem nawrotu choroby, stanowić będzie odpowiedź na rzeczywistą, niezaspoko-

joną potrzebę kliniczną. Według oczekiwań leczenie alektynibem spowoduje zmniejszenie odsetka na-

wrotów niedrobnokomórkowego raka płuca. Oznacza to jednocześnie zmniejszenie ryzyka zgonu pa-

cjentów poprzez redukcję częstości nieuleczalnych wznów uogólnionych.   
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