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Wykaz onkologia art. 30a — Materiaty analityczne 0T.422.0.76.2024

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow: firm farmaceutycznych, ktérych dane m.in. o cenach lekéw, zawarte sq w bazie EURIPID.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z p6zn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)>?.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: firmy farmaceutyczne, ktérych dane m.in o cenach
lekéw, zawarte sg w bazie EURIPID.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz.
930 z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: dane osobowe.
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Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

Tabela 1. Materialy analityczne

0T.422.0.76.2024

Substancja
czynna

Grupa wskazan

Wskazanie z wykazu

Wytyczne

Liczba
pacjentéow

Oszacowanie
wplywu na
budzet

[min zf]

Punkty w domenie
"Efekt
terapeutyczny"

Punkty w domenie
"Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna"

Punkty
w domenie
"Wptyw na

budzet"

Suma
punktacji

Anastrozol

Rak piersi

Leczenie zaawansowanego
raka piersi w 1, 3 i kolejnych
liniach u kobiet
po menopauzie, u ktorych
stwierdzono w guzie
obecnos¢ receptora
estrogenowego.

NCCN 4.2024
Poland

600

0,38

0,9

0,1

0,64

1,64

Dazatinib

Biataczka szpikowa

Leczenie dzieci i mtodziezy
do lat 18 z nowo
rozpoznang przewlektg
biataczkg szpikowg
z chromosomem
Philadelphia w fazie
przewlektej (ang.
Philadelphia chromosome-
positive chronic
myelogenous leukaemia in
chronic phase, Ph+ CML
CP) Ilub Ph+ CML CP
w przypadku opornosci lub
nietolerancji na uprzednie
leczenie, w tym leczenie
imatynibem.

NCCN 3.2025

0,20

0,9

0,5

0,8

2,2

Dazatinib

Ostra biataczka
limfoblastyczna

Leczenie dzieci i mtodziezy
do lat 18 z nowo
rozpoznang Ph+ ALL (ostra
biataczka limfoblastyczna)
w skojarzeniu
z chemioterapiag.

NCCN 2.2025

0,20

0,9

0,5

0,8

2,2

Deferazyroks

Przewlekte
obcigzenie zelazem
spowodowane
transfuzjami

Leczenie
obcigzenia
spowodowanego
transfuzjami krwi,  gdy
leczenie deferoksaming jest
przeciwwskazane
lub nieodpowiednie,
w nastepujgcych
pacjentow:

przewlektego
zelazem

grupach

- dzieci z ciezka
postacig talasemii beta

NCCN 2.2025a

21

0,9

04

2,3
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Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

0T.422.0.76.2024

Substancja
czynna

Grupa wskazan

Wskazanie z wykazu

Wytyczne

Liczba
pacjentéow

Oszacowanie
wplywu na
budzet

[min zi]

Punkty w domenie
" Efekt
terapeutyczny"

Punkty w domenie
"Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna"

Punkty
w domenie
"Wptyw na

budzet"

Suma
punktacji

z obcigzeniem
zelazem w  wyniku
czestych transfuzji krwi
(27 mlkg mc. na
miesigc  koncentratu
krwinek czerwonych)
w wieku od 2 do 5 lat,

Deferazyroks

Przewlekte
obcigzenie zelazem
spowodowane
transfuzjami

Leczenie przewlektego
obcigzenia zelazem
spowodowanego
transfuzjami krwi, gdy
leczenie deferoksaming jest
przeciwwskazane lub
nieodpowiednie, w
nastepujacych grupach
pacjentow:

— u dorostych, dzieci i
mtodziezy z cigzkg
postacig talasemii beta
z obcigzeniem zelazem
w wyniku nieczestych
transfuzji krwi (<7 mi/kg
mc. na miesigc
koncentratu krwinek
czerwonych) w wieku
2 lat i starszych;

— u dorostych, dzieci
i mtodziezy z innymi
rodzajami
niedokrwistos$ci w wieku
2 lat i starszych.

NCCN 2.2025a

287

0,9

0,06

1,96

Defibrotyd

Posta¢ zarostowe;j
choroby zyt (ang.
Veno-occlusive
disease, VOD)

Leczenie u
mtodziezy, dzieci
i niemowlat w wieku
powyzej 1 miesigca ciezkiej
postaci zarostowej choroby
zyt (ang. Veno-occlusive
disease, VOD) watroby,
nazywanej takze zespotem
niewydolnosci  zatokowe;j
watroby (ang. Sinusoidal
obstruction syndrome,
SOS) i wystepujgcej po

dorostych,

przeszczepieniu

BCSH/BSBMT
2013

19

0,7

0,2

1,9
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Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

0T.422.0.76.2024

Substancja
czynna

Grupa wskazan

Wskazanie z wykazu

Wytyczne

Liczba
pacjentéow

Oszacowanie
wplywu na
budzet

[min zi]

Punkty w domenie
" Efekt
terapeutyczny"

Punkty w domenie
"Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna"

Punkty
w domenie
"Wptyw na

budzet"

Suma
punktacji

komérek
(ang.
stem-cell
HSCT)
choréb

macierzystych,
krwiotwdrczych
Haematopoietic
transplantation,
w przebiegu
nowotworowych.

Eksemestan

Rak piersi

Leczenie zaawansowanego
raka piersi w 1, 3 i kolejnych
liniach u kobiet w okresie
naturalnego lub
wywotanego leczeniem
stanu  po  menopauzie,
u ktérych choroba ulegta
postepowi po zastosowaniu
terapii antyestrogenowe;.

NCCN 4.2024
Poland

300

0,17

0,9

0,1

0,64 1,64

Erybulina

Rak piersi

Leczenie dorostych
pacjentow z rakiem piersi
miejscowo
zaawansowanym lub
z przerzutami, z progresjg
choroby po zastosowaniu co
najmniej jednego cyklu
chemioterapii w leczeniu
Zaawansowanej postaci
choroby, po uprzednim
stosowaniu substanciji
z grupy antracyklin oraz
taksanow w terapii
adjuwantowej lub w leczeniu
przerzutowej choroby
nowotworowej, chyba Zze u
pacjentow wystapity
przeciwwskazania.

NCCN 4.2024
Poland

80

0,9

0,6

0,24 1,74

Etopozyd

(w postaci
doustnej)

Rak jajnika

Leczenie nienabtonkowego
raka jajnika u dorostych oraz
leczenie  opornego  na
zwigzki platyny
nabtonkowego raka jajnika
u dorostych.

NCCN 2.2023
Polish

20

0,9

0,6

0,4* 1,9*

Etopozyd

(w postaci
doustnej)

Rak jagdra

Leczenie  nawracajgcego
lub opornego na terapie
raka jadra u dorostych.

NCCN 1.2025b

60

0,9

0,6

0,4 1,9

5/8



Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

0T.422.0.76.2024

Oszacowanie .| Punkty w domenie Punkty
Substancja Grupa wskazan Wskazanie z wykazu Wytvczne Liczba WP*YW_U nha Punkt)'/'é\;edkczmeme "Niezaspokojona w domenie Suma
czynna P y yty pacjentéow budzet terapeutyGzny® potrzeba "Wplyw na punktacji
[min zi] peutyczny zdrowotna" budzet"
Etopozyd Leczenie
(w postaci Rak ptuca drobnokomoérkowego raka PTOK 2022 300 - 1 0,85 0,24 2,09
doustnej) ptuc u dorostych.
Etopozyd Leczenie dorostych chorych 1,93
. . . zeni ,93 —
((\;\; Egtsrfzjc)l Chioniak Hodgkina | “=* 0 = ~0 dgkina. PTOK 2020c 206 [ ] 0,9 0,85-1 0,18 > 08
Etopozyd o . PTOK 2020d,
woose | oS | ey | ootz | s | WEE | os-os iz | 3%
Etopozyd Ostra biataczka Leczenie nawracajgcej lub
(w postaci szpikowa, ostra lub | opornej na terapie ostrej| PTOK 2020e 48 - 0,6 0,6 0,3 15
doustnej) nawrotowa biataczki.
Leczenie zaawansowanego
raka piersi w 1 linii u kobiet
po menopauzie.
Leczenie zaawansowanego
raka piersi w 3 i kolejnych
liniach (u kobiet
po menopauzie,
Letrozol Rak piersi wystepujgcej fizjologicznie NCICDI(\)llgr.éOM 600 0,32 0,9 0,1 0,64 1,64
lub wywotanej sztucznie), u
ktorych wystgpit nawrot lub
progresja procesu
nowotworowego, a ktore
uprzednio byly leczone
lekami o] dziataniu
antyestrogenowym.
Leczenie w monoterapii
przerzutowego raka piersi
u dorostych pacjentow,
u ktérych leczenie
Nab- L pierwszego rzutu choroby | NCCN 4.2024
paklitaksel Rak piersi przerzutowej okazato sie Poland 900 21,02 0.9 0.6 0128 1,628
nieskuteczne, i u ktérych nie
mozna zastosowac
standardowej terapii
z antracyklinami
Nab- Leczenie w skojarzeniu
paklitaksel Rak p’fuca z karbop|atyna pierwszego ESMO 2023 600 30,46 0,7 0,5 0,128 1,328
rzutu

6/8



Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

0T.422.0.76.2024

Substancja
czynna

Grupa wskazan

Wskazanie z wykazu

Wytyczne

Liczba
pacjentéow

Oszacowanie
wplywu na
budzet

[min zi]

Punkty w domenie
" Efekt
terapeutyczny"

Punkty w domenie
"Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna"

Punkty
w domenie
"Wptyw na

budzet"

Suma
punktacji

niedrobnokomdrkowego
raka ptuc u dorostych
pacjentéw, ktorzy  nie
kwalifikujg sie do
radykalnego zabiegu
chirurgicznego i (lub)
radioterapii.

Ramucyrumab

Rak
watrobokomédrkowy

Leczenie w monoterapii
dorostych  pacjentéw  z
Zaawansowanym lub
nieresekcyjnym rakiem
watrobowokomowkowym w
2. linii leczenia, po
uprzednim leczeniu
sorafenibem, u  ktorych
stezenie alfa fetoproteiny
(AFP) w surowicy wynosi =
400 ng/ml.

PTOK/PTG
2022

90

5,21

04

0,5

0,256 1,156

Regorafenib

Rak
watrobokomérkowy

Leczenie w monoterapii
dorostych chorych na raka
watrobowokomorkowego w
Il linii leczenia po
wczesniejszym stosowaniu
sorafenibu.

PTOK/PTG
2022

100

0,6

0,24 1,84

Regorafenib

Rak jelita grubego

Leczenie
dorostych
przerzutowego
grubego, u ktorych
wyczerpano mozliwosci
leczenia dostepnymi lekami
(chemioterapia z
fluouropirymidynami i
oksaliplatyng oraz
irynotekanem, leki
antyangiogenne i anty-
EGFR).

w  monoterapii
chorych na
raka jelita

PTOK 2020

240

0,6

0,16 1,76

Topotekan (w
postaci
doustnej)

Rak ptuca

Leczenie w monoterapii
dorostych  pacjentow  z
nawrotowym rakiem
drobnokomoérkowym ptuca,
u ktérych ponowne leczenie

z _uzyciem chemioterapii

PTOK 2022

200

0,9

0,6

0,16 1,66
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Wykaz onkologiczny art. 30a — Materiaty analityczne

0T.422.0.76.2024

Substancja
czynna

Grupa wskazan

Wskazanie z wykazu

Wytyczne

Liczba
pacjentéow

Oszacowanie
wplywu na
budzet

[min zi]

Punkty w domenie
" Efekt
terapeutyczny"

Punkty w domenie
"Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna"

Punkty
w domenie
"Wptyw na

budzet"

Suma
punktacji

pierwszego rzutu uznano za
nieodpowiednie.

Tretynoina

Ostra biataczka
promielocytowa

Leczenie tretynoing w
potgczeniu z arsenu
tréjtlenkiem lub
chemioterapig pacjentéow z
nowo rozpoznang,
nawrotowa lub oporng na
chemioterapie ostrg
biataczkg promielocytows.

PTOK 2020e

82

09-1

0,3

2,2-
2,3%*

Winblastyna

Chioniak Hodgkina

Leczenie chorych na
chioniaka Hodgkina

PTOK 2020c

896

06-1

0,3*

19-
2,3%*

Winblastyna

Chtoniak nieziarniczy

Leczenie chorych na
chfoniaki nieziarnicze.

EHA-ESMO
2024

247

0,6

0,5

2,1

Winblastyna

Rak pecherza
moczowego

Chemioterapia
neoadjuwantowa
w howotworach
urotelialnych.

PTOK/PTU
2022

1000

0,35

0,24

1,59

Winblastyna

Rak pecherza
moczowego

Leczenie raka pecherza
moczowego — pierwsza
linia leczenia systemowego.

PTOK/PTU
2022

240

0,1

0,32

1,42

Winflunina

Rak pecherza
moczowego

Leczenie w monoterapii
dorostych  pacjentéw  z
zaawansowanym lub z
przerzutami rakiem
przejsciowokomorkowym
pecherza moczowego po
niepowodzeniu
wczesniejszej terapii
pochodnymi platyny oraz
immunoterapii i ewentualnie
enfortumabu wedotyny.

PTOK/PTU
2022

60

0,7

0,5-0,6

0,24

1,44 -
1,54+

* przyjeto maksymalng wartos$¢ dla substanc;ji

** wynik zawiera przedziat punktacji, ze wzgledu na réznice punktacji w poszczegdlnych domenach dla subpopulacji zawierajgcych sie w danym wskazaniu.
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