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Rekomendacja nr 54/2025
z dnia 6 maja 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum)

w programie lekowym B.141.FM. , Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”.

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Opdivo (nivolumabum)
w programie lekowym ,Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”
po spetnieniu dodatkowego warunku objecia refundacjg, o ktérym mowa w art. 35 ust. 8a ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, polegajgcego na pogtebieniu instrumentu dzielenia ryzyka w taki sposdb, zeby osiggnieta
zostata efektywnosé kosztowa.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy wiaczenia produktu leczniczego Opdivo (nivolumab) w skojarzeniu z cisplatyna
i gemcytabing do programu lekowego B.141.FM. Leczenie pacjentéow z rakiem urotelialnym (ICD-10:
C61, C65, C66, C67, C68) w leczeniu pierwszej linii raka urotelialnego w stadium miejscowego
zaawansowania poza mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium
uogdlnienia. Oceniana technologia jest zalecana w wytycznych postepowania klinicznego jako
alternatywa u pacjentdow niemajgcych dostepu do leczenia efortumabem wedotyny
z pembrolizumabem. Obecnie w Polsce w PL B.141 finansuje sie leczenie pacjentéw z rakiem
urotelialnym substancjami awelumab (w pierwszej linii leczenia jako leczenie podtrzymujace),
niwolumab w leczeniu uzupetniajgcym oraz enfortumab wedotyny w monoterapii (EV), w drugiej
lub trzeciej linii leczenia.

Do analizy klinicznej wtgczono randomizowane badanie CheckMate 901, poréwnujgce skutecznosc
i bezpieczenstwo skojarzenia niwolumabu z cisplatyng i gemcytabing (NIVO-CT) wzgledem
gemcytabiny z cisplatyng (GC), a takze 3 opracowania wtérne: Di Civita 2024, Monteiro 2024
i Maiorano 2024. Zgodnie z wynikami badania CheckMate 901 wykazano istotne statystycznie rdznice
na korzys¢ NIVO-CT vs GC dla punktow koricowych: dtuzsze przezycie catkowite, dtuisze przezycie
wolne od progresji choroby (PFS) oraz wystepowania obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR)
i catkowitej odpowiedzi na leczenie (CR). Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w zakresie
Sredniej zmiany jakosci zycia. Na podstawie badania CheckMate 901, analiza bezpieczeristwa wskazata,
Ze u istotnie statystycznie wiekszego odsetka chorych w grupie NIVO-CT w poréwnaniu z grupg GC
wystgpity: zdarzenia niepozgdane 23 stopnia nasilenia; zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem;
zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem 23 stopnia nasilenia; zdarzenia niepozgdane o podtozu
immunologicznym oraz zdarzenia niepozadane o podtozu immunologicznym 23 stopnia nasilenia. Nie
odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami w zakresie pozostatych
punktéw koncowych. Wyniki opracowan wtérnych byty spéjne z wynikami badania CheckMate 901.
Ograniczeniem analizy klinicznej jest przede wszystkim brak badan odzwierciadlajagcych w petni
praktyke kliniczng w Polsce w odniesieniu do mozliwosci zastosowania terapii podtrzymujacej
awelumabem u pacjentéw bez progresji choroby po zastosowaniu chemioterapii.
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Analiza kosztéw uzytecznosci wnioskodawcy wykazata, ze zastosowanie NIVO-CT w miejsce
chemioterapii GC * terapia podtrzymujgca awelumabem jest . Oszacowany
ICUR wynidst z RSS (677 066 PLN/QALY bez RSS) i znajduje sie powyzej progu
optacalnosci (niezaleznie od uwzglednienia RSS).

Wg oszacowan analizy wptywu na budzet, w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
ocenianej technologii ze srodkédw publicznych, prognozowany wzrost wydatkéw to ok.

w | roku refundacji i w |l roku refundacji w wariancie uwzgledniajgcym RSS. Podstawowg
niepewnoscig oszacowan jest trudnos¢ w precyzyjnym okresleniu wielko$ci populacji. Majac na
uwadze opinie ankietowanych ekspertéw istnieje ryzyko, ze wielko$s¢ populacji moze by¢
niedoszacowana.

Odnaleziono 1 pozytywna rekomendacje refundacyjng PBAC 2024, w ktérej wskazano na umiarkowang
skutecznos$¢ i potencjalng optacalnos¢ pod warunkiem obnizenia ceny i wprowadzenia odpowiedniego
mechanizmu RSS. Ocena G-BA z 2024 nie potwierdzita dodatkowe]j korzysci z leczenia ze wzgledu
na ograniczenia metodologiczne z badania CheckMate-901.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Opdivo jest dostepny i finansowany w dwdch
krajach (Szwecja, Niemcy) UE i EFTA (na 30 wskazanych) we wnioskowanym wskazaniu.

Majac na uwadze powyzisze, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci Prezes Agencji
uznaje za zasadne finansowanie wnioskowanej technologii lekowej i jednoczesnie wskazuje
na konieczno$¢ poprawy zaproponowanych warunkdéw finansowych zgodnie z warunkiem wskazanym
w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

— Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml,
GTIN: 05909991220518; proponowana cena zbytu netto

— Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml,
GTIN: 05909991220501; proponowana cena zbytu netto

w programie lekowym B.141.FM. Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66,
C67, C68).

Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym, w ramach istniejgcej grupy limitowa: 1144.0 Niwolumab.

Problem zdrowotny

Rak przejsciowonabtonkowy (urotelialny) jest nowotworem rozwijajgcym sie najczesciej w dolnych
drogach moczowych (pecherzu moczowym lub cewce moczowej) lub gérnych drogach moczowych
(miedniczce nerkowej lub moczowodzie).

Rak pecherza moczowego odpowiada za 3% zachorowan na nowotwory ztosliwe oraz 2,1% zgondéw
spowodowanych chorobami nowotworowymi. Rocznie w Polsce notuje sie 5,6 tysigca nowych
zachorowan i 3 tysigce zgondw na raki urotelialne (dane za 2021 rok).

Rokowanie pacjentéw z rakiem urotelialnym jest bardzo zrdinicowane i zalezy od stopnia
zaawansowania, typu histopatologicznego, stanu ogdlnego pacjenta oraz zastosowanego leczenia.
Odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi <50%.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym ICD-10: C61,
C65, C66, C67, C68 w 2024 r. leczonych w PL B.141FM wynosita odpowiednio: 176 289, 2 714, 1 629,
39 566, 304 pacjentow.

Eksperci szacujg, ze liczba dorostych pacjentéw z rakiem urotelialnym w stadium miejscowego
zaawansowania poza mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium
uogdlnienia, ktorzy wczesniej nie byli leczeni terapig ogdlnoustrojowg z powodu przerzutowego
lub nieoperacyjnego raka urotelialnego wynosi 6000-7000 pacjentéw, z czego spetniaé kryteria
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wiaczenia do proponowanego programu lekowego bedzie 3000-4000 oséb. Liczba osdb, u ktdrych
oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu refundacjg w opinii ekspertéow to ok. 1500-3600
pacjentow.

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii (niwolumab) wskazat gemcytabine
w potgczeniu z cisplatyng + terapia podtrzymujgca awelumabem. Wybdr uznaje sie za zasadny.

Warto podkresli¢, ze aktualnie tocza sie postepowania refundacyjne dla innych technologii lekowych,
ktére sg wskazywane w wytycznych klinicznych jako technologie, ktére moga by¢ stosowane
W ocenianej populacji.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Niwolumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (HuMADb), z klasy immunoglobulin G4 (IgG4),
ktdre wigze sie z receptorem zaprogramowanej Smierci (PD-1) i nasila odpowiedz limfocytéow T, w tym
odpowiedz przeciwnowotworowg, poprzez zablokowanie przytaczania sie ligandéw PD-L1 i PD-L2
do receptora PD-1.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Opdivo w skojarzeniu z cisplatyng
i gemcytabing jest wskazany do leczenia pierwszej linii nieoperacyjnego lub z przerzutami raka
urotelialnego u dorostych pacjentéw. Wnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W analizie klinicznej uwzgledniono 1 pierwotne badanie z randomizacjg CheckMate 901, poréwnujgce
skutecznosé¢ i bezpieczenstwo skojarzenia niwolumabu z cisplatyng i gemcytabing (NIVO-CT)
ze stosowaniem gemcytabiny w potgczeniu z cisplatyng (GC). Do oceny wigczono takze 3 opracowania
wtérne (przeglady systematyczne: Di Civita 2024, Monteiro 2024 i Maiorano 2024).

Skutecznosc kliniczna
Przezycie catkowite

Po okresie obserwacji 33,4 mies. wykazano istotnie statystycznie (IS) diuisze przezycie catkowite
w grupie leczonej NIVO-CT niz w grupie otrzymujgcej chemioterapie GC. Mediana przezycia
catkowitego pacjentéw wyniosta 21,7 mies. [95%Cl: 18,6; 26,4] w grupie NIVO-CT vs 18,9 mies. [95%Cl:
14,7; 22,4] w grupie GC. Nie odnotowano IS réznic miedzy badanymi grupami w zakresie odsetkow
chorych przezywajgcych po 12 oraz po 24 mies. Odsetek pacjentow przezywajacy po 12. i 24. mies. byt
nominalnie wyzszy w grupie chorych stosujgcych NIVO-CT.

Przezycie wolne od progresji choroby

Po okresie obserwacji 33,4 mies. w ocenie BICR wykazano IS dtuzsze przezycie wolne od progres;ji
choroby w grupie pacjentow leczonych NIVO-CT w poréwnaniu z grupg GC. W grupie pacjentow NIVO-
CT odnotowano nizsze o 28% ryzyko progresji choroby w poréwnaniu do grupy GC (HR=0,72 [95%:
0,59; 0,88], p=0,001). W ocenie badacza analiza przezycia wolnego od progresji (PFS) wykazata istotnie
statystycznie dtuisze przezycie wolne od progresji choroby pacjentow leczonych NIVO-CT
w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie GC — ryzyko progresji choroby byto nizsze
0 30% w grupie NIVO-CT w poréwnaniu do GC (HR=0,70 [95%: 0,57; 0,85], p<0,05). IS wiekszy odsetek
pacjentéw w grupie NIVO-CT pozostawat bez progresji choroby zaréwno po 12 mies. jak i po 24 mies.
w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujgcych chemioterapie GC.

Jakos¢ zycia

W Zadnym z ramion nie zaobserwowano klinicznie znaczacych zmian w czasie w zakresie oceny
ogoblnego stanu zdrowia (GHS, ang. global health status) wg kwestionariusza EORTC QLQ-C30 oraz
w zakresie sredniej zmiany oceny EQ-VAS. Wyniki dotyczace Sredniej zmiany jakosci zycia ocenianej
kwestionariuszem EORTC QLQ-C30 w ciggu 16 tygodni leczenia oraz ocena $redniej zmiany jakosci zycia
ocenianej kwestionariuszem EQ-5D-5L wykazaty brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
analizowanymi grupami.
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Pozostate punkty koricowe

Po okresie obserwacji wynoszacym 33,4 mies. w ocenie BICR czestos¢ wystepowania obiektywnej
odpowiedzi na leczenie (ORR) oraz catkowitej odpowiedzi na leczenie (CR) byty IS wieksze w grupie
NIVO-CT w pordwnaniu z GC. Natomiast w zakresie oceny badacza u pacjentdw NIVO-CT IS czesciej
wystepowata obiektywna odpowiedZ na leczenie (ORR), catkowita odpowiedZ na leczenie (CR) oraz
czeSciowa odpowiedz na leczenie (PR).

Nie odnotowano IS réznic w zakresie pozostatych punktéw koncowych tj.: choroby stabilnej (SD)
i wystgpienia progresji choroby (PD).
Bezpieczeristwo

Po okresie obserwacji wynoszgcym 33,4 mies. u IS wiekszego odsetka chorych w grupie NIVO-CT
w porownaniu z grupg GC wystgpity: zdarzenia niepozgdane =3 stopnia nasilenia; zdarzenia
niepozadane zwigzane z leczeniem; zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem 23 stopnia nasilenia;
zdarzenia niepozadane o podftozu immunologicznym oraz zdarzenia niepozgdane o podtozu
immunologicznym >3 stopnia nasilenia. Nie odnotowano IS réznic pomiedzy analizowanymi grupami
w zakresie pozostatych punktéw koricowych.

U IS wiekszego odsetka chorych w grupie NIVO-CT niz w grupie GC wystgpity nastepujace zdarzenia
niepozgdane zwigzane z leczeniem: anemia, zmniejszony apetyt, zmniejszona liczba ptytek krwi,
zmniejszona liczba biatych krwinek, swigd, wysypka, niedoczynnos¢ tarczycy. Nie odnotowano rdznic
IS w ocenie czestosci wystgpienia pozostatych AEs zwigzanych z leczeniem.

W zakresie zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem 23 stopnia nasilenia IS czesciej w grupie
pacjentéw stosujgcych NIVO-CT odnotowano wystepowanie zmniejszonej liczby biatych krwinek.
Nie odnotowano réznic IS w ocenie czestosci wystgpienia pozostatych AEs zwigzanych z leczeniem 23.

Opracowania wtérne

Wyniki przedstawione w przegladach systematycznych byty spéjne z wynikami badania CheckMate
901.

Dodatkowe informacje o bezpieczerstwie

Zgodnie z ChPL Opdivo w przypadku niwolumabu stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig
najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi (= 10%) byty: nudnosci (51%), uczucie zmeczenia
(41%), neuropatia obwodowa (34%), zmniejszenie taknienia (32%), zaparcie (31%), biegunka (30%),
wymioty (26%), zapalenie jamy ustnej (19%), bol brzucha (19%), wysypka (19%), bdéle miesniowo-
szkieletowe (18%), gorgczka (17%), obrzek (w tym obrzek obwodowy) (13%), kaszel (12%), swiad (11%)
i hipoalbuminemia (10%).

Ograniczenia

Ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan odzwierciadlajagcych w petni praktyke kliniczng
w Polsce w odniesieniu do mozliwosci zastosowania terapii podtrzymujgcej awelumabem u pacjentéow
bez progresji choroby po zastosowaniu chemioterapii. W badaniu CheckMate 901 tylko niewielki
odsetek pacjentéw przyjmowat awelumab po przerwaniu lub ukorficzeniu leczenia oraz przed progresja
choroby. Ponadto, na co zwrdcono uwage w niemieckiej rekomendacji refundacyjnej (G-BA) dla
Opdivo, projekt badania CheckMate 901 wskazuje, ze u pacjentéw w grupie kontrolnej, u ktérych nie
wystgpita progresja choroby po chemioterapii, nie zaplanowano leczenia podtrzymujgcego
awelumabem. Awelumab w ramach leczenia podtrzymujgcego stosowano jedynie u niewielkiej czesci
pacjentéw w grupie kontrolnej, co oznacza, ze u istotnej czesci pacjentéw objetych badaniem nie
wdrozono odpowiedniego leczenia pordwnawczego. Nalezy uzna¢é, ze brak jest wystarczajgcych
danych pozwalajacych na ocene poréwnawczg ze schematem zawierajgcym awelumab i na tej
podstawie nie mozna wnioskowac o dodatkowej korzysci.

Badanie CheckMate 901 nie obejmowato pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego. Populacja badania
CheckMate 901 nie odpowiada wiec w petni populacji pacjentéw, ktérzy beda mogli by¢ leczeni
w ramach proponowanego programu lekowego w zakresie powyzszego wskazania.

Brak jest danych z rzeczywistej praktyki kliniczne;j.
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Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) niwolumabu
w skojarzeniu z cisplatyng i gemcytabing (NIVO-CT) w pordéwnaniu z gemcytabing w potgczeniu
z cisplatyng (GC) * terapia podtrzymujgca awelumabem (w zaleznosci od progresji choroby podczas
stosowania chemioterapii) z perspektywy NFZ w dozywotnim horyzoncie czasowym (30-lat).
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy zastosowanie NIVO-CT w miejsce chemioterapii GC % terapia
podtrzymujgca awelumabem jest . Oszacowany ICUR wynidst
z RSS Wartosci ICUR (niezaleznie od uwzglednienia
RSS) znajdujg sie powyzej progu optacalnosci.

Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej, wyznaczone przez wnioskodawce

wartosci progowych cen zbytu netto leku wynosza: przy uwzglednieniu RSS: PLN dla
opakowania 10 mg/ml, 4 ml oraz dla opakowania 10 mg/ml, 10 ml; przy braku RSS:

dla opakowania 10 mg/ml, 4 ml oraz dla opakowania 10 mg/ml, 10 ml.
Ograniczenia

Jako ograniczenie analizy nalezy wskazac przyjety w analizie podstawowe] 30-letni horyzont czasowy,
ktéry jest dtugi biorgc pod uwage, ze wskaznik 5-letniego wzglednego przezycia wynosi ok. 8,8%.
Ponadto w ramach wszystkich analiz wnioskodawca wskazuje, iz komparatorem dla NIVO-CT jest
GCxAVE. Nalezy takze zauwazyé, ze brak jest wystarczajacych danych klinicznych pozwalajacych
na ocene porownawczg NIVO-CT z awelumabem.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z péZn. zm.)

Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ). Liczebnos$¢ populacji pacjentdow przyjeto na
i odpowiednio w | i Il roku analizy.

Wyniki analizy wnioskodawcy wskazujg na wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ok.

z RSS (31,0 mIn zt bez RSS) w | roku oraz o ok. z RSS (62,0 min zt bez RSS) w Il roku refundacji.
Koszty leku wyniosg w wariancie z RSS ok. w | oraz w Il roku refundacji.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewno$¢ dotyczgca liczebnosci populacji docelowej,
u ktérej oceniany lek bedzie stosowany. Majac na uwadze opinie ankietowanych ekspertow istnieje
ryzyko, ze wielkos¢ populacji moze by¢ niedoszacowana.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majac na uwadze wyniki analizy ekonomicznej i wptywu na budzet ptatnika publicznego proponowany
instrument dzielenia ryzyka nalezy uznaé za niewystarczajacy.
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Uwagi do programu lekowego

Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono wytyczne kliniczne: polskie (PTOK 2024), ogdlnoeuropejskie (EAU 2025, ESMO 2024)
oraz amerykanskie (NCCN 2025). Zgodnie wskazano, ze niwolumab znajduje zastosowanie w terapii
skojarzonej z chemioterapig opartg na cisplatynie u pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia platyna,
szczegblnie jako alternatywa w sytuacji braku dostepnosci do enfortumabu wedotyny
z pembrolizumabem.

Odnaleziono 1 pozytywng rekomendacje refundacyjng (australijskg) PBAC 2024. Zastosowanie NIVO-
CT zapewnia niewielka poprawe kliniczng. Efektywnos¢ kosztowa bedzie akceptowalna w przypadku
obnizenia ceny oraz wprowadzenia RSS. Zidentyfikowano takie ocene G-BA 2024, wedtug ktérej
dodatkowa korzys¢ nie zostata udowodniona ze wzgledu na brak odpowiednich danych — ograniczenia
metodologiczne badania CheckMate-901 (w ramach leczenia podtrzymujgcego awelumab stosowano
jedynie u niewielkiej czesci pacjentdow w grupie kontrolnej). SMC 2024 wydato negatywng
rekomendacje z uwagi na brak ztozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Opdivo we wnioskowanym wskazaniu jest
dostepny i finansowany w dwdch krajach (Szwecja, Niemcy) UE i EFTA (na 30 wskazanych).

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 17.02.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.4293.2024.11.ELA, PLR.4500.4294.2024.12.ELA), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny
produktu Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, GTIN:
05909991220518; Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, GTIN:
05909991220501, w ramach programu lekowego B.141.FM.Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66,
C67, C68) na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 50/2025 z dnia 5 maja 2025 roku w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 50/2025 z dnia 5 maja 2025 roku w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”;

2. Raport nr 0T.423.1.10.2025 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)")”. Analiza weryfikacyjna.
Data ukoriczenia: 25 kwietnia 2025 r.



