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Streszczenie 

 Cel 

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

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

produktu leczniczego sacytuzumabu gowitekanu (SAC, produkt leczniczy Trodelvy) w populacji pacjentów z 

zaawansowanym HER2 ujemnym, hormonowrażliwym rakiem piersi, spełniających kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego. 

 Metodyka 

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

refundacja sacytuzumabu gowitekan w populacji docelowej w ramach proponowanego programu lekowego 

będzie mieć miejsce począwszy od 1 stycznia 2026 roku. 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z zaawansowanym (tj. uogólnionym lub miejscowo 

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

niemożliwe do zastosowania) HER2-ujemnym, hormonowrażliwym rakiem piersi, którzy wcześniej otrzymali 

terapię hormonalną stosowaną w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie dodatkowe 

chemioterapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej, spełniający kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane epidemiologiczne z bazy Krajowego Rejestru 

Nowotworów, Map Potrzeb Zdrowotnych, przeprowadzonego badania ankietowego oraz dane z publikacji, które 

odnaleziono w ramach przeprowadzonego przeszukania. 

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

zgodnie z wynikami przeprowadzonego badania ankietowego. Wyniki badania ankietowego posłużyły także do 

określenia docelowego rozpowszechnienia ocenianej interwencji w populacji docelowej. 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) 

oraz łącznej perspektywy płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. W 

scenariuszu podstawowym analizy współpłacenie nie występuje, a więc wyniki z obu uwzględnionych perspektyw 

są tożsame (współpłacenie dotyczy jednego ze scenariuszy analizy wrażliwości). Cenę preparatu Trodelvy 

uzyskano od Zamawiającego. W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków i ich 

podania, koszty monitorowania leczenia i stanu zdrowia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty 

kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki terminalnej. 

W analizie uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka,   
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W scenariuszu istniejącym założono, że preparat Trodelvy nie będzie finansowany ze środków publicznych w 

analizowanym wskazaniu. W scenariuszu nowym założono, że Trodelvy będzie finansowany ze środków 

publicznych w ramach proponowanego programu lekowego począwszy od 1 stycznia 2026 roku. 

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

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

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

uwzględnieniu proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

 Wyniki 

Populacja 

                   

              

              

                

       

Scenariusz istniejący 

          

                 

                

        

Scenariusz nowy 

             

            

               

               

                 

       

Wydatki inkrementalne 

W przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu Trodelvy ze środków publicznych nastąpi wzrost 

wydatków płatnika publicznego. 
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 Wnioski końcowe 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ze środków publicznych preparatu Trodelvy stosowanego w 

terapii dorosłych pacjentów z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje wzrost wydatków płatnika 

publicznego w porównaniu do sytuacji braku refundacji. Związane jest to z faktem, że obecnym standardem 

postępowania jest stosowanie chemioterapii, która nie generuje dla płatnika wysokich kosztów. Skuteczność 

aktualnie stosowanego leczenia jest niezadowalająca, co przedstawiono w ramach analizy klinicznej i 

ekonomicznej. Wzrost kosztów terapii jest spowodowany również wyższą skutecznością terapii SAC, wyrażającą 

się także wydłużeniem czasu trwania leczenia. Ponadto należy mieć na uwadze, że wzrost kosztów na leczenie 

przełoży się na udostępnienie polskim chorym jedynego leku zarejestrowanego w analizowanym wskazaniu, który 

należy do terapii celowanych. 

Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka, 

            

Pozwoli to na obniżenie prognozowanej wielkości wzrostu wydatków związanych z rozpoczęciem finansowania 

nowej i skutecznej terapii. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego sacytuzumabu gowitekanu (SAC, produkt leczniczy 

Trodelvy) w populacji pacjentów z zaawansowanym HER2 ujemnym, hormonowrażliwym (HR+, ang. 

hormone receptor-positive) rakiem piersi, spełniających kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Problem zdrowotny 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w ramach przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego, 

wyróżnia się kilka metod leczenia raka piersi, których zastosowanie jest uzależnione od stadium 

zaawansowania choroby oraz charakterystyki histologicznej nowotworu [1]. Według Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 

2024 roku w Polsce pacjenci z rakiem piersi mają dostęp do leczenia w ramach programu lekowego 

B.9FM Leczenia raka piersi, wykazu otwartego lub w ramach katalogu chemioterapii [2].  

Zgodnie z zaleceniami po rozpoznaniu zaawansowanego nieoperacyjnego lub przerzutowego raka 

piersi konieczne jest wykonanie badań histologicznych określających status receptorów hormonalnych 

oraz receptorów ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2, ang. Human Epidermal 

Growth Factor Type 2). W celu określenia ewentualnej obecności mutacji i skierowania pacjentów na 

odpowiednią ścieżkę leczenia przeprowadza się badanie pacjenta pod względem innych 

biomarkerów, takich jak ekspresja PD-L1 oraz status genu BRCA. Chorzy z rakiem piersi HR+ HER2- 

mają dostęp do szeregu opcji terapeutycznych, w tym także terapii celowanych, które mogą być 

ograniczone do pacjentów posiadających konkretny rodzaj mutacji. W ramach pierwszej oraz drugiej 

linii leczenia wytyczne rekomendują zastosowanie terapii hormonalnej, leków ukierunkowanych 

molekularnie oraz chemioterapii. Zgodnie z wytycznymi trzecia oraz kolejne linie systemowego 

leczenia raka piersi HR+ HER2- opierają się na zastosowaniu terapii celowanych dla pacjentów z 
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obecnością konkretnych mutacji, a u pozostałych chorych na leczeniu przy zastosowaniu koniugatów 

przeciwciało-lek lub chemioterapii [1].  

Pierwszym lekiem z grupy koniugatów przeciwciało-lek (ADC, ang. Antibody Drug Conjugate) 

możliwym do zastosowania w leczeniu raka piersi HR+ HER2- jest produkt leczniczy Trodelvy – 

sacytuzumab gowitekan. Wskazany jest w leczeniu dorosłych pacjentów z nieresekcyjnym lub 

przerzutowym rakiem piersi wykazującym ekspresję receptora hormonalnego (HR-dodatni), 

niewykazującym ekspresji receptora ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2-

ujemny), którzy wcześniej otrzymali terapię hormonalną i co najmniej dwie dodatkowe linie leczenia 

systemowego w zaawansowanej chorobie. Zgodnie z algorytmem zawartym w wytycznych ESMO 

2023, sacytuzumab gowitekan może być także stosowany przez pacjentów z zaawansowanym rakiem 

piersi HER2-low (tj. z niską ekspresją receptorów HER2) po niepowodzeniu terapii z użyciem 

trastuzumabu durekstekanu [1].  

Wytyczne praktycznej klinicznej w 3. linii oraz kolejnych liniach systemowego leczenia raka piersi HR+ 

HER2- zalecają również stosowanie chemioterapii. Schematy wielolekowej chemioterapii zalecane są 

w przypadkach konieczności uzyskania szybkiej odpowiedzi na leczenie. W pozostałych przypadkach, 

z uwagi na potencjalnie mniejszą toksyczność preferowane jest zastosowanie jednolekowej 

chemioterapii zamiast schematów wielolekowych [1].  

1.3. Stan aktualny 

1.3.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Spośród opcji terapeutycznych refundowanych w raku piersi w Polsce, pacjenci z zaawansowanym 

HR+ HER2-, którzy wcześniej otrzymali terapię hormonalną i co najmniej dwie dodatkowe linie 

leczenia systemowego w zaawansowanej chorobie aktualnie mają dostęp do leczenia szeregiem 

leków ujętych w katalogu chemioterapii, w schematach jednolekowych lub wielolekowych. 

Informacje dotyczące aktualnej praktyki klinicznej w Polsce wśród pacjentów z zaawansowanym HR+ 

HER2-, którzy wcześniej otrzymali terapię hormonalną i co najmniej dwie dodatkowe linie leczenia 

systemowego w zaawansowanej chorobie, pochodzą z przeprowadzonego wśród ekspertów w 

dziedzinie onkologii klinicznej badania ankietowego, dostarczonego przez Zamawiającego [3]. Wyniki 

tego badania zostały przedstawione również w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

W ramach badania lekarze wskazali, jakie schematy terapeutyczne stosowane są w leczeniu 

pacjentów z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-, którzy są po uprzednim leczeniu co najmniej 

jedną linią hormonoterapii oraz co najmniej dwiema liniami chemioterapii z powodu choroby 

zaawansowanej. Wyniki otrzymanej ankiety przedstawiono w poniższej tabeli. 
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co najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej (tj. od III linii 

leczenia systemowego zaawansowanego raka piersi w przypadku gdy terapia hormonalna była 

stosowana na wcześniejszym etapie zaawansowania choroby (np. w ramach leczenia 

uzupełniającego) lub od IV linii leczenia systemowego choroby zaawansowanej, w przypadku gdy 

terapia hormonalna była stosowana w ramach leczenia zaawansowanego raka piersi).  

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

latach 2026-2027. Dodatkowo wskazano liczbę pacjentów z populacji docelowej z lat wcześniejszych, 

którzy w roku 2026 nadal się do niej kwalifikują. 

Biorąc pod uwagę wskazanie rejestracyjne oraz zapisy PL, w ramach oszacowań populacyjnych 

przyjęto, że aby otrzymać leczenie SAC w leczeniu choroby zaawansowanej: 

 u chorych z zaawansowanym nowotworem w momencie pierwszej diagnozy wymagane będzie 

przebycie co najmniej trzech linii leczenia (terapia hormonalna oraz dwie linie leczenia 

systemowego); 

 u chorych z zaawansowanym nowotworem po progresji ze stadiów wcześniejszych, wymagane 

będzie przebycie co najmniej dwóch lub trzech linii leczenia, w zależności od tego, czy 

stosowano terapie hormonalna przed progresją choroby. 

Terapia hormonalna jest zalecaną opcją terapeutyczną [9], w związku z czym w dalszych obliczeniach 

przyjęto, że każdy chory otrzyma takie leczenie możliwie wcześnie. W takim razie, aby otrzymać 

leczenie SAC w chorobie zaawansowanej konieczne są trzy linie leczenia, jeżeli choroba jest 

zaawansowana w momencie pierwszej diagnozy lub dwie linie leczenia, jeżeli choroba jest 

zaawansowana po progresji ze stadiów wcześniejszych. 

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

Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [10], Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [11, 12], publikacji 

Więckowska 2015 [13], przeprowadzonego badania ankietowego [3] oraz danych z rejestrów lub 

zagranicznych dużych badań epidemiologicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego 

przeszukania (rozdz. A.3.1). 

W analizie obliczono prognozowaną liczbę zachorowań na raka piersi, w tym liczbę zachorowań na 

zaawansowanego HR+ HER2-. Wskazano także liczbę chorych, których zdiagnozowano w niższych 

stadiach oraz u których dochodzi do progresji choroby do postaci zaawansowanej. W oszacowaniach 

uwzględniono, że u części chorych dochodzi do zmiany fenotypu nowotworu (z HR+ HER2- na inny 

lub na odwrót) w trakcie progresji choroby. Pacjentów po progresji / nawrocie ze stadiów 

wcześniejszych podzielono na dwie grupy pacjentów: z wcześniejszą hormonoterapią i bez szybkiej 

progresji po chemioterapii oraz z wcześniejszą hormonoterapią i szybką progresją po chemioterapii. 

Określono odsetek pacjentów i liczbę pacjentów z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- 

rozpoczynających leczenie systemowe na I linii. Następnie określono odsetek i liczbę pacjentów, 

rozpoczynających kolejne linie terapii choroby zaawansowanej. Szczegółowe dane, na podstawie 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

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

pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2, którzy 

wcześniej otrzymali terapię hormonalną stosowaną w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co 

najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej 

2. Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od 1 stycznia 2026 roku.  

3. Na podstawie wyników badania ankietowego określono rozpowszechnienie interwencji 

stosowanych w leczeniu pacjentów z populacji docelowej w przypadku zachowania ich aktualnego 

statusu refundacyjnego (scenariusz istniejący) oraz w przypadku objęcia preparatu Trodelvy 

refundacją w ramach wnioskowanego programu lekowego począwszy od 2026 roku (scenariusz 

nowy).  

4. Na podstawie analizy ekonomicznej określono skuteczność (przeżycie całkowite, przeżycie wolne 

od progresji oraz czas do przerwania leczenia) i bezpieczeństwo (zdarzenia niepożądane) leków / 

schematów leczenia stosowanych przez pacjentów z populacji docelowej. Określono także 

schematy dawkowania oraz koszty leków i ich podania, koszty monitorowania terapii, koszty 

kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty opieki terminalnej.  

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2026–2027: 

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

tj. w przypadku braku finansowania SAC ze środków publicznych. 

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

środków publicznych. 

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

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

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

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 
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cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Office 365®, umożliwiającego obliczenie prognozowanych 

wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia również 

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

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

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

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [21], analizę przeprowadzono z perspektywy 

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

współpłacenia za leki. W scenariuszu podstawowym analizy współpłacenie nie występuje, a więc 

wyniki z obu uwzględnionych perspektyw są tożsame. Współpłacenie dotyczy jednego ze scenariuszy 

analizy wrażliwości, w którym uwzględniono leczenie dodatkowe obejmujące filgrastym finansowany w 

ramach wykazu otwartego z odpłatnością ryczałtową. W związku z tym w przypadku tego scenariusza 

przedstawiono dwa oddzielne wyniki: z perspektywy NFZ oraz NFZ + pacjent. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że SAC będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu lekowego począwszy 

od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [22] horyzont czasowy analizy wpływu na 

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

ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. 

2.5. Populacja docelowa 

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do wnioskowanego PL populację docelową niniejszej analizy 

stanowią dorośli pacjenci z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2, 

którzy wcześniej otrzymali terapię hormonalną stosowaną w ramach dowolnego etapu leczenia oraz 

co najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej (tj. od III linii 
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leczenia systemowego zaawansowanego raka piersi w przypadku gdy terapia hormonalna była 

stosowana na wcześniejszym etapie zaawansowania choroby (np. w ramach leczenia 

uzupełniającego) lub od IV linii leczenia systemowego choroby zaawansowanej, w przypadku gdy 

terapia hormonalna była stosowana w ramach leczenia zaawansowanego raka piersi).  

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

pacjentów z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2, którzy wcześniej 

otrzymali terapię hormonalną stosowaną w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie 

dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej. Nie odnaleziono danych, które 

pozwoliłyby zawęzić oszacowaną liczbę pacjentów do chorych z uwzględnieniem innych kryteriów 

włączenia, przedstawionych we wnioskowanym programie lekowym. W konsekwencji liczebność 

populacji docelowej może być nieznacznie zawyżona, co jest podejściem konserwatywnym.  

Biorąc pod uwagę wszystkie dostępne źródła danych, w analizie podstawowej przyjęto, że tam, gdzie 

możliwie, podstawowym źródłem danych będą rejestry / badania epidemiologiczne. Jako, że rejestry / 

badania opierające się na dużych populacjach stanowią bardziej wiarygodne źródło danych niż 

badanie ankietowe. W przypadku braku danych pochodzących z rejestrów / badań wykorzystano 

wyniki pochodzące z badania ankietowego. 

Oszacowania populacji docelowej podzielono na 2 etapy. W pierwszym oszacowano liczbę nowych 

chorych z zaawansowanych HR+ HER2-, w tym w momencie pierwszej diagnozy oraz po progresji /  

nawrocie ze stadiów wcześniejszych. Następnie określono jaka liczba takich chorych przebyła 

leczenie systemowe, które kwalifikuje do populacji docelowej. 

LICZBA NOWYCH CHORYCH Z ZAAWANSOWANYM HR+ HER2- 

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

stadium) lub miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym (III stadium) HR+ HER2- w latach 2026-

2027. Do tej populacji wliczają się pacjenci zdiagnozowani w stadium zaawansowanym w momencie 

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

stadiów choroby. 

W celu wyznaczenia liczby nowych chorych z zawansowanym HR+ HER2- w danym roku obliczono 

kolejno:  

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

momencie diagnozy, 

 liczbę chorych z HR+ HER2- oraz rakiem piersi o fenotypie innym niż HR+ HER2- w momencie 

diagnozy choroby, 

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

stadiów (w podgrupie pacjentów z HR+ HER2- oraz w grupie pacjentów z rakiem piersi o innym 

fenotypie niż HR+ HER2-), 



















































Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrażliwego raka piersi.  

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 46 

2.9. Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: zapadalność na raka piersi, 

o wariant B: progresja choroby do postaci zaawansowanej, 

o wariant C: zmiana fenotypu raka piersi po progresji/nawrocie do postaci zaawansowanej, 

o wariant D: liczba pacjentów kwalifikujących się do programu lekowego, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant E: udziały docelowe SAC, 

o wariant F: czas do osiągnięcia docelowych udziałów SAC, 

o wariant G: udziały schematów CTH w scenariuszu nowym, 

 parametry dotyczące dawkowania: 

o wariant H: względna intensywność dawki oraz dostosowanie związane z opóźnieniem dawki, 

 parametry dotyczące efektywności: 

o wariant I: efektywności SAC i CTH, 

 parametry kosztowe: 

o wariant J: koszt CTH, 

o wariant K: koszt kolejnej linii, 

o wariant L: leczenie dodatkowe. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

analizie wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

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

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.2). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie możliwość wygenerowania 

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

POPULACJA 

                

               

  

             

            

            

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

         

               

                

           

SCENARIUSZ NOWY 

            

           

             

               

            

                

WYDATKI INKREMENTALNE 

W przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu Trodelvy ze środków publicznych nastąpi 

wzrost wydatków płatnika publicznego. 

          

            

                



Analiza wpływu na budżet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrażliwego raka piersi.  

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 54 

6. Wnioski 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ze środków publicznych preparatu Trodelvy 

stosowanego w terapii dorosłych pacjentów z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje 

wzrost wydatków płatnika publicznego w porównaniu do sytuacji braku refundacji. Związane jest to z 

faktem, że obecnym standardem postępowania jest stosowanie chemioterapii, która nie generuje dla 

płatnika wysokich kosztów. Skuteczność aktualnie stosowanego leczenia jest niezadowalająca, co 

przedstawiono w ramach analizy klinicznej i ekonomicznej. Wzrost kosztów terapii jest spowodowany 

również wyższą skutecznością terapii SAC, wyrażającą się także wydłużeniem czasu trwania 

leczenia. Ponadto należy mieć na uwadze, że wzrost kosztów na leczenie przełoży się na 

udostępnienie polskim chorym jedynego leku zarejestrowanego w analizowanym wskazaniu, który 

należy do terapii celowanych. 

Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy 

podziału ryzyka           

  Pozwoli to na obniżenie prognozowanej wielkości wzrostu wydatków związanych z 

rozpoczęciem finansowania nowej i skutecznej terapii. 
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7. Ograniczenia 

 Prognozowaną liczbę pacjentów z populacji docelowej w kolejnych latach obliczono na 

podstawie historycznych danych KRN, MPZ, oraz na podstawie zagranicznych badań 

epidemiologicznych i wynikach przeprowadzonego badania ankietowego. Każda prognoza 

oparta na danych historycznych oraz na opiniach ekspertów (wyniki badania ankietowego) jest 

obarczona ryzykiem, błędem prognozy lub rozbieżnością względem przyszłej praktyki klinicznej 

 Docelowe rozpowszechnienie Trodelvy oraz udział schematów stosowanych w ramach 

chemioterapii w populacji docelowej zostały określone w oparciu o wyniki przeprowadzonego 

badania ankietowego. 

 Brak jest danych pozwalających na określenie schematów stosowanych w kolejnej linii leczenia. 

W związku z tym przyjęto, że stosowana będzie CTH, zgodnie z wynikami ankiet 

przeprowadzonych wśród ekspertów. 

 Dane dotyczące skuteczności SAC oraz CTH przyjęto zgodnie z przeprowadzoną analizą 

ekonomiczną. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają się na 

ograniczenia niniejszej analizy.  

 Koszty uwzględnione w niniejszej analizie przyjęto na podstawie analizy ekonomicznej. W 

związku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczące kosztów są również 

ograniczeniami niniejszej analizy.  

 W obliczeniach koszty kolejnej linii leczenia naliczane są w postaci łącznego średniego kosztu 

terapii i przypisywane pacjentom, u których wystąpi progresja choroby. W praktyce klinicznej 

kolejna linia leczenia może rozpoczynać się przed wystąpieniem progresji choroby, np. gdy 

wcześniejsze leczenie zostanie przerwane z innych powodów. 
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8. Dyskusja 

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

rozpoczęcia refundacji sacytuzumabu gowitekan w terapii dorosłych chorych z zaawansowanym lub 

przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2-. Szczegółowe kryteria włączenia do populacji docelowej / 

terapii są definiowane przez zapisy proponowanego programu lekowego. 

W ramach prac nad analizą nie odnaleziono jednego źródła danych na podstawie którego możliwe 

byłoby wyznaczenie liczebności populacji docelowej. W związku z czym konieczne było 

przeprowadzenie obliczeń z wykorzystaniem danych z kilku źródeł. Do oszacowania liczby chorych z 

populacji docelowej wykorzystano dane z rejestrów krajowych (KRN i MPZ), zagranicznych badań 

odnalezionych w ramach prac nad analizą, w których raportowano dane z rejestrów regionalnych oraz 

dane z przeprowadzonego badania ankietowego. Wykorzystanie danych z kilku źródeł danych wpływa 

na jakość przeprowadzonych obliczeń. Zazwyczaj, im więcej źródeł danych, tym wyższe ryzyko 

przeszacowania lub niedoszacowania końcowej liczby pacjentów. 

Biorąc pod uwagę wszystkie dostępne źródła danych, tam gdzie możliwie, podstawowym źródłem 

danych były rejestry / badania epidemiologiczne. Dane pochodzące z rejestrów / badań opierających 

się na dużych populacjach należy traktować jako dane o wysokiej wiarygodności. W pierwszym etapie 

oszacowań populacyjnych wykorzystano dane z rejestrów polskich (zapadalność, stadium 

zaawansowania choroby) lub zagranicznych (fenotyp, progresja oraz zmiana fenotypu po progresji). 

W kolejnym etapie określono jaka liczba chorych z zaawansowanym HR+ HER2- otrzymała wcześniej 

terapię hormonalną stosowaną w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie dodatkowe 

terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej. Dla parametrów dotyczących przebiegu 

leczenia wykorzystano wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wśród 5 onkologów. Takie 

źródło danych posiada pewne ograniczenia, np. odpowiedzi pojedynczych lekarzy mogą istotnie 

odbiegać od rzeczywistej praktyki klinicznej. W związku z powyższym, w celu zbadania wpływu 

niepewności co do rzeczywistego odsetka pacjentów kwalifikujących się do leczenia SAC 

przeprowadzono obliczenia przy uwzględnieniu, że liczba pacjentów kwalifikujących się do leczenia 

będzie o 10% większa lub mniejsza. 

Aktualnie w polskiej praktyce klinicznej dla chorych z populacji docelowej stosowana jest 

chemioterapia, w ramach której można stosować wiele schematów leczenia. Udziały poszczególnych 

schematów stosowanych w ramach CTH przyjęto analogicznie, jak w przeprowadzonej analizie 

ekonomicznej, tj. na podstawie wyników badania ankietowego. W związku z tym, że dla każdego 

schematu przypisany jest różny koszt (inna cena leku, częstość i sposób podania) udział 

poszczególnych schematów CTH wpływa na aktualne wydatki płatnika związane z leczeniem chorych 

z populacji docelowej. W celu zbadania możliwe szerokiego wpływu niepewności co do aktualnych 
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udziałów na wydatki płatnika przeprowadzono obliczenia przy uwzględnieniu kosztu najtańszego i 

najdroższego schematu. Dodatkowo, w ramach analizy wrażliwości przeprowadzono obliczenia przy 

założeniu, że podjęcie pozytywnej decyzji refundacyjnej dotyczącej SAC wpłynie na udziały 

poszczególnych schematów stosowanych w ramach CTH. Należy jednak pamiętać, że bez względu 

na to, jaka jest aktualnie stosowana praktyka w zakresie CTH, realnie żaden ze schematów nie należy 

do terapii o wysokim koszcie.  

Rozpowszechnienie SAC w niemniejszej analizie określono na podstawie wyników badania 

ankietowego.             

     Określając czas potrzebny do osiągnięcia docelowych 

udziałów SAC przeanalizowano historyczne dane refundacyjne z innych programów lekowych, 

posiadających zbliżoną sytuację refundacyjną (tj. gdy dla chorych z populacji pojawia się nowa lub 

pierwsza opcja terapeutyczna o udowodnionej / istotnie wyższej skuteczności). Dodatkowo 

przenalizowano dane dotyczące programu lekowego B.9.FM, w którym do listopada 2022 roku 

finansowany jest SAC. Po przeanalizowaniu powyższych danych przyjęto, że docelowe udziały SAC w 

populacji docelowej niniejszej analizy zostaną osiągnięte od początku 2. roku. Z uwagi na fakt, że 

SAC został uznany za technologię innowacyjną (SAC jest obecnie finansowany w programie lekowym 

jako lek o wysokim poziomie innowacyjności), założenie o szybkim osiągnięciu docelowych udziałów 

w rynku należy uznać za zasadne w świetle dostępnych danych. Obliczone rozpowszechnienie, czas 

do osiągnięcia udziałów docelowych i wynikająca z nich liczba pacjentów, którzy rozpoczną leczenie 

SAC w kolejnych latach jest kluczową zmienną dla końcowych wyników analizy. W związku z czym, 

przeprowadzono obliczenia dla scenariuszy uwzględniających zmianę tych parametrów. 

Podsumowując, wyniki przeprowadzonej analizy wskazały, że podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej 

finansowania ze środków publicznych sacytuzumabu gowitekan stosowanego w terapii dorosłych 

chorych z zaawansowanym, rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje wzrost wydatków płatnika 

publicznego. Jednakże warto mieć na uwadze, że związane jest to z faktem, że obecnym standardem 

postępowania jest stosowanie chemioterapii, która nie generuje dla płatnika wysokich kosztów. Wzrost 

kosztów terapii jest spowodowany wyższą skutecznością terapii SAC w porównaniu z aktualnie 

stosowanym leczeniem, wyrażającą się także wydłużeniem czasu trwania leczenia. Terapia SAC jest 

zatem ważną nową metodą leczenia odpowiadającą na niezaspokojoną potrzebę medyczną 

pacjentów z rakiem piersi, dla których aktualnie jedyną dostępną formą leczenia jest chemioterapia. 

Podjęcie pozytywnej decyzji refundacyjnej oznacza nowe perspektywy w leczeniu zaawansowanego 

raka piersi HR+ HER2- i daje nadzieję na poprawę jakości życia chorym. 
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A.3. Populacja docelowa 

A.3.1. Źródła danych 

Przy szacowaniu liczebności populacji docelowej korzystano z następujących źródeł danych: 

 Mapa potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii, 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN), 

 badanie ankietowe, 

 badania epidemiologiczne oraz dotyczące przebiegu choroby. 

Szczegółowe omówienie wymienionych źródeł danych przedstawiono w dalszej części tego rozdziału, 

zaś analizę zaczerpniętych z nich danych przedstawiono w rozdziale A.3.2 oraz w rozdziale 2.5.. 

Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii 

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

Polsce: 

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

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

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

roku, 

 z raportu MPZ z 2018 roku (MPZ 2018 [12]) zaczerpnięto dane o liczbie zachorowań na raka 

piersi (ICD-10: C.50, D.05) w 2016 roku oraz prognozę liczby zachorowań na raka piersi w 2022 

r. i 2031 r, 

 a także interaktywne opracowanie dotyczące epidemiologii oraz prognoz zachorowania dla 

wybranych jednostek chorobowych, w tym nowotworu sutka (MPZ 2020 [27]). 

W ramach analizy przeanalizowano również dane z publikacji Więckowska 2015 [13]. Opracowanie to 

miało na celu stworzenie map potrzeb zdrowotnych oraz jak najbardziej precyzyjne określenie 

zachorowalności oraz 5-letniej chorobowości na nowotwory złośliwe w Polsce, w tym nowotwór piersi. 

W publikacji tej dostępne są m.in. dane o stopniu zaawansowania choroby oraz możliwościach 

terapeutycznych w momencie diagnozy nowotworu.  
















































































