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Indeks skrótów 

177Lu-PSMA-617 Lutetu (177Lu) wipiwotyd-tetraksetan 

ABI Abirateron 
(Abiraterone) 

ADT Leczenie antyandrogenne 
(Androgen Deprivation Therapy) 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ARPI Inhibitory szlaku sygnałowego receptora androgenowego 
(Androgen Receptor Pathway Inhibitors) 

BSC Najlepsza terapia podtrzymująca 
(Best Supportive Care) 

CDA-AMC Kanadyjska agencja leków (dawniej CADTH) 
(Canada’s Drug Agency - L’Agence des médicaments du Canada) 

CEAC Krzywa akceptowalności 
(Cost-Effectiveness Acceptability Curve) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CRPC Oporny na kastrację rak gruczołu krokowego 
(Castration-Resistant Prostate Cancer) 

CTH Chemioterapia 
(Chemotherapy) 

DDD Zdefiniowana dawka dobowa 
(Defined daily dose) 

ENZ 
Enzalutamid 
(Enzalutamide) 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

G-CSF Czynnik stymulujący tworzenie kolonii granulocytów 
(Granulocyte Colony Stimulating Factor) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 
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HR Hazard względny 
(Hazard Ratio) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

ICER Inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 

LDD Limitowa dawka dobowa 

LY Lata życia 
(Life Years) 

mCRPC 
Przerzutowy oporny na kastrację rak prostaty 
(Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

OS Całkowite przeżycie 
(Overall Survival) 

PFS Przeżycie wolne od progresji 
(Progression Free Survival) 

PL Program lekowy 

PSA 
Swoisty antygen sterczowy 
(Prostate-Specific Antigen) 

PSM Model czasu podzielonego 
(Partitioned Survival Model) 

PSMA 
Antygen błonowy swoisty dla gruczołu krokowego 
(Prostate-Specific Membrane Antigen) 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

rPFS Przeżycie wolne od progresji radiologicznej 
(Radiographic Progression Free Survival) 

SE Błąd standardowy 
(Standard Error) 
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SSE Objawowe zdarzenia kostne 
(Symptomatic Skeletal Events) 

WLR Wykaz Leków Refundowanych 

z późn. zm. Z późniejszymi zmianami 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności lutetu (177Lu) wipiwotydu-tetraksetanu (177Lu-PSMA-617, 

produkt Pluvicto®) w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ADT) z lub bez inhibicji szlaku sygnałowego 

receptora androgenowego (AR) w leczeniu dorosłych pacjentów z postępującym, przerzutowym, opornym na 

kastrację rakiem gruczołu krokowego (mCRPC) z obecnością antygenu błonowego gruczołu krokowego (PSMA), 

po uprzednim leczeniu chemioterapią (CTH) opartą na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego AR 

(ARPI), którzy nie kwalifikują się do leczenia drugim schematem CTH opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej 

leczeni ≥2 schematami CTH zawierającej taksany (IV linia). Zakładany sposób finansowania produktu Pluvicto® 

obejmuje refundację w ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego (ICD-10: 

C61) uzupełnionego o zaproponowane zapisy umożliwiające stosowanie wnioskowanej technologii. 

 Metodyka 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą kliniczną i analizą problemu decyzyjnego. W 

ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skuteczność i 

bezpieczeństwo interwencji oraz opcjonalnych sposobów leczenia. Komparatorem dla terapii 177Lu-PSMA-617 

dodanej do najlepszego leczenia wspomagającego (BSC) jest najlepsze leczenie wspomagające. 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Wykorzystano model 

ekonomiczny dostarczony przez Zamawiającego, który dostosowano do warunków polskich poprzez 

implementację odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. Adaptowany model 

umożliwia modelowanie przebiegu choroby w dożywotnim horyzoncie za pomocą 3-stanowego modelu, przy 

zastosowaniu drzewa decyzyjnego oraz techniki czasu podzielonego (ang. partitioned survival model, PSM). W 

modelu uwzględniono przeżycie całkowite pacjentów oraz przeżycie wolne od progresji choroby. Modelowanie 

przeprowadzono w oparciu o krzywe przeżycia pacjentów z populacji docelowej. W analizie posłużono się danymi 

z badania VISION, randomizowanego badania z grupą kontrolną oceniającego skuteczność 177Lu-PSMA-617 

względem BSC.  

Użyteczności stanów zdrowia określono przy wykorzystaniu wyników badania VISION w zakresie EQ-5D. 

Dodatkowo przeprowadzono przegląd literatury w tym zakresie. Koszty uwzględnione w analizie obejmują: koszty 

leków, koszty podania leków, koszty kwalifikacji i monitorowania terapii, koszty leczenia objawowych zdarzeń 

kostnych i zdarzeń niepożądanych, koszty leczenia kolejnej linii oraz koszty terapii paliatywnej.  

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z łącznej perspektywy płatnika publicznego i 

pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Wyniki analizy wyznaczono w dożywotnim horyzoncie 

czasowym, a ich zakres obejmuje: oczekiwane dalsze przeżycie skorygowane jakością (QALY), oczekiwane 

dalsze przeżycie (LY), koszty leczenia pacjenta (z podziałem na kategorie), inkrementalne współczynniki 

kosztów-użyteczności i efektywności (ICUR, ICER) oraz ceny progowe. Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopą 

5%, a wyniki kliniczne stopą 3,5%. Próg opłacalności przyjęto na poziomie 217 641 zł, zgodnie z obowiązującymi 
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wymaganiami w tym zakresie. Oceny niepewności uzyskiwanych wyników dokonano za pomocą probabilistycznej 

analizy wrażliwości oraz jednokierunkowych analiz wrażliwości. 

 Wyniki 

             

                  

   

              

                

           

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w przypadku zastosowania 177Lu-PSMA-617 

zamiast BSC wynosi 1 296 894 zł i jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).   

              

              

       

 Wnioski końcowe 

Zastosowanie terapii 177Lu-PSMA-617 zamiast komparatorów wiąże się z dodatkowymi kosztami i efektami 

zdrowotnymi. Jednocześnie finansowanie 177Lu-PSMA-617 w populacji docelowej pozwoli na uzyskanie korzyści 

zdrowotnej w postaci wyższej wartości lat życia skorygowanej jakością, zaspokajając potrzebę pacjentów z 

analizowanej populacji docelowej w zakresie dostępu do nowoczesnych opcji terapeutycznych. Należy 

zaznaczyć, iż finansowanie preparatu Pluvicto® pozwoli na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentów z 

populacji docelowej, dając im dostęp do skutecznej terapii.  
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności stosowania lutetu (177Lu) wipiwotydu-

tetraksetanu (177Lu-PSMA-617, produkt Pluvicto®) w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów 

(ADT, ang. androgen deprivation therapy) z lub bez inhibicji szlaku sygnałowego receptora 

androgenowego (AR, ang. androgen receptor) w leczeniu dorosłych pacjentów z postępującym, 

przerzutowym, opornym na kastrację rakiem gruczołu krokowego (mCRPC, ang. metastatic castration-

resistant prostate cancer) z obecnością antygenu błonowego gruczołu krokowego (PSMA, ang. 

prostate-specific membrane antygen), po uprzednim leczeniu chemioterapią (CTH) opartą na 

taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI), którzy nie kwalifikują się do leczenia 

drugim schematem chemioterapii (CTH) opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej leczeni 

≥2 schematami CTH zawierającej taksany (IV linia). Zakładany sposób finansowania produktu Pluvicto 

obejmuje refundację w ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczołu 

krokowego (ICD-10: C61) uzupełnionego o zaproponowane zapisy umożliwiające stosowanie 

wnioskowanej technologii. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z postępującym, przerzutowym, opornym na kastrację rakiem gruczołu krokowego z 

przerzutami (mCRPC) z ekspresją antygenu błonowego gruczołu krokowego (PSMA), leczeni 

uprzednio chemioterapią (CTH) opartą na taksanach i inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI), 

którzy nie spełnili kryteriów kwalifikacji do leczenia drugim schematem CTH opartej na taksanach (III 

linia) lub wcześniej leczeni ≥2 schematami CTH zawierającej taksany (IV linia). 

INTERWENCJA 

177Lu-PSMA-617 dodany do najlepszego leczenia wspomagającego (BSC, ang. best-supportive care) 

stosowany zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Pluvicto®. 

KOMPARATORY 

Najlepsza terapia wspomagająca (BSC). 
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PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia (LY), 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-efektywności (ICER/LY), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego [1], w ramach której 

zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatorów. Metodykę analizy 

ekonomicznej ustalono na podstawie wyników i wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej [2], 

w ramach której dokonano systematycznego przeglądu badań klinicznych dla ocenianej interwencji 

oraz komparatorów. 

W analizie klinicznej wykazano, że 177Lu-PSMA-617 charakteryzuje się wyższą skutecznością niż BSC 

w odniesieniu do następujących punktów końcowych: 

 przeżycie całkowite: HR 0,62 [0,52; 0,74], 

 przeżycie wolne od progresji choroby: HR 0,43 [0,35; 0,55], 

 czas do wystąpienia pierwszego zdarzenia kostnego: HR 0,50 [0,40; 0,62], 

 ogólna odpowiedź na leczenie: RR 16,35 [4,15; 64,42], 

 obniżenie PSA: RR 2,00 [1,64; 2,44]. 

Zgodnie z wynikami przeprowadzonej analizy klinicznej 177Lu-PSMA-617 wykazuje wyższą 

skuteczność w porównaniu z komparatorem uwzględnionym w analizie. Zgodnie z wytycznymi Agencji 

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [3] analiza ekonomiczna w takim przypadku 

standardowo powinna składać się z analizy użyteczności kosztów lub analizy efektywności kosztów. 

Rekomenduje się wykonywanie analizy użyteczności kosztów oraz analizy efektywności kosztów 

jednocześnie. W świetle powyższych spostrzeżeń, analizę przeprowadzono w formie analizy kosztów-

użyteczności oraz analizy kosztów-efektywności względem zyskanych lat życia (LY). Podejście to jest 

także zgodne z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych  

W analizie porównanie względem BSC przeprowadzono w oparciu o wyniki randomizowanego 

badania klinicznego III fazy, w którym przeprowadzono bezpośrednie porównanie 

177Lu-PSMA-617+BSC względem BSC. W związku z powyższym nie zachodzą okoliczności art. 13 
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ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Koszty oraz efekty 

zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w oparciu o model dostosowany na 

potrzeby niniejszej analizy do warunków polskich, który umożliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju 

choroby w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość życia pacjenta 

w określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu stanowi. 

Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza użyteczność 

stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. Dopuszcza się 

także użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego 

o jakość (QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji 

pozwala wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. incremental cost-

utility ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji: 

����� �� 	 =
��
��� − ��
��	

����� − ����	

, 

gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej 

będzie kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego 

leku zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 
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Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy HTA stanowiące załącznik do wniosku refundacyjnego [4], cena progowa w analizie kosztów-

użyteczności opartej na wynikach ICUR określona jest jako cena zbytu netto za opakowanie 

ocenianego leku, przy której wartość współczynnika ICUR dla porównywanych schematów 

terapeutycznych jest równa progowi opłacalności. 

Wyniki analizy kosztów-efektywności opartej na wynikach w zakresie zyskanych lat życia (LY) 

opracowano w sposób analogiczny, jak opisany powyżej dla analizy kosztów-użyteczności, zastępując 

odpowiednio wyniki zdrowotne uzyskane w zakresie QALY wynikami uzyskanymi w zakresie LY. 

2.2. Struktura modelu 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych w rozważanym problemie decyzyjnym oparto na 

dostarczonym przez Zamawiającego modelu ekonomicznym, który dostosowano do warunków 

polskich poprzez implementację odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych 

obliczeń. Wszelkie zmiany wprowadzone w modelu spowodowane były potrzebą dostosowania 

obliczeń do warunków polskich. Adaptowany model, który umożliwia modelowanie przebiegu choroby 

w dożywotnim horyzoncie czasowym za pomocą 3-stanów zdrowia, opracowano przy zastosowaniu 

techniki czasu podzielonego (PSM, ang. partitioned survival model). 

Zastosowana technika PSM jest szeroko stosowana w analizach ekonomicznych dla chorób 

onkologicznych, w tym w mCRPC. Podejście to zakłada, że czas przebywania pacjentów 

w poszczególnych stanach zdrowia jest zdeterminowany przez krzywe przeżycia wolnego od progresji 

(PFS, ang. progression-free survival) i przeżycia całkowitego (OS, ang. overall survival) określone dla 

ocenianych leków. W modelu PSM wyszczególniono trzy stany zdrowia:  

 „brak progresji choroby”,  

 „progresja choroby”, 

 „zgon”.  

W momencie wejścia pacjentów do modelu PSM, zostaną oni przyporządkowani do stanu „brak 

progresji choroby”. W kolejnych cyklach analizy w stanie „brak progresji choroby” pozostaje odsetek 

kohorty wejściowej równy odsetkowi osób, u których nie wystąpiła progresja choroby zgodnie z krzywą 

przeżycia wolnego od progresji radiologicznej (rPFS, ang. radiographic progression-free survival). Do 

stanu „progresja choroby” przypisany zostaje odsetek osób wyznaczony jako różnica wartości 

pomiędzy krzywą OS a krzywą rPFS, natomiast pozostała część kohorty zostaje przypisana do stanu 

„zgon”. 
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Rysunek 1.   
Struktura modelu PSM 

 
 

Długość cyklu w modelu wynosi 1 tydzień w całym horyzoncie czasowym analizy. Do każdego stanu 

zdrowia przypisano koszty (opisane szczegółowo w rozdz. 3.7) oraz użyteczności stanu zdrowia 

(rozdz. 3.4). Całkowite koszty oraz efekty kliniczne związane z zastosowaniem analizowanych terapii 

wyznaczono przy uwzględnieniu czasu spędzonego w danym stanie, kosztu danego stanu oraz 

przypisanej mu użyteczności. 

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z postępującym, przerzutowym, opornym na 

kastrację rakiem gruczołu krokowego z przerzutami (mCRPC) z ekspresją antygenu błonowego 

gruczołu krokowego (PSMA), leczeni uprzednio chemioterapią (CTH) opartą na taksanach i 

inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI), którzy nie spełnili kryteriów kwalifikacji do leczenia 

drugim schematem CTH opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej leczeni ≥2 schematami CTH 

zawierającej taksany (IV linia). 

Pacjenci z populacji docelowej musza spełniać kryteria kwalifikacji do leczenia zdefiniowane w 

projekcie programu lekowego B.56, szczegółowo opisane w analizie problemu decyzyjnego [1]. 
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2.4. Porównywane interwencje 

177LU-PSMA-617 

Cząsteczką czynną w produkcie leczniczym 177Lu-PSMA-617 jest radionuklid lutet-177, powiązany z 

ligandem drobnocząsteczkowym ukierunkowanym na i wiążącym się z dużym powinowactwem z 

PSMA, białkiem przezbłonowym, którego ekspresja jest wysoka w raku gruczołu krokowego, w tym w 

mCRPC. Po związaniu produktu leczniczego 177Lu-PSMA-617 z komórkami nowotworowymi 

wykazującymi ekspresję PSMA, emisja promieniowania β- przez lutet-177 dostarcza promieniowanie 

działające terapeutycznie do docelowych komórek guza, a także do otaczających je komórek i 

powoduje uszkodzenie DNA, co może prowadzić do śmierci komórki [5].  

Zalecany schemat leczenia produktem leczniczym Pluvicto to 7 400 MBq dożylnie co 6 tygodni 

(±1 tydzień) do podania maksymalnie 6 dawek, chyba, że nastąpi progresja choroby bądź wystąpią 

niemożliwe do zaakceptowania działania toksyczne. [5] 

BSC 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego u pacjentów z populacji 

docelowej należy stosować leczenie wspomagające, w zależności od rodzaju i nasilenia objawów 

chorobowych. W ramach terapii wspomagających u pacjentów z mCRPC zaleca się: 

 u pacjentów z przerzutami do kości – farmakologiczną prewencję powikłań kostnych;  

 u pacjentów leczonych denozumabem lub bisfosfonianem – suplementację wapnia i wit. D; 

 u pacjentów z bolesnymi przerzutami do kości – wczesne leczenie paliatywne, np. radioterapia 

w połączeniu z leczeniem przeciwbólowym; 

 u pacjentów z uciskiem na rdzeń kręgowy – terapię kortykosteroidami w wysokich dawkach 

w połączeniu z leczeniem chirurgicznym z uzupełniającą radioterapią (lub wyłącznie 

radioterapię jeśli pacjent nie kwalifikuje się do leczenia chirurgicznego) (silna rekomendacja, 

PTU 2019). [1] 

Szczegółowy opis porównywanych interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

Wartości odsetków pacjentów stosujących poszczególne składowe BSC przedstawiono w rozdziale 

3.5.1. 

2.5. 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 
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odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [4], analizę przeprowadzono z perspektywy 

płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy uwzględnieniu 

współpłacenia za leki. 

Kosztami różnicującymi wyniki z perspektywy NFZ oraz łącznej perspektywy NFZ i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki są koszty części leków stosowanych w ramach BSC. 

Uwzględnione koszty pacjentów stanowią znikomą część całkowitych kosztów NFZ ponoszonych na 

leczenie analizowanej jednostki chorobowej i w związku z tym wyniki z łącznej perspektywy płatnika 

publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki należy uznać jako wyniki 

dodatkowe. W związku z powyższym wyniki z perspektywy NFZ + pacjent przestawiono jako jeden ze 

scenariuszy analizy wrażliwości (rozdział 5). 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Analizę przeprowadzono w 10-letnim horyzoncie czasowym utożsamianym z horyzontem dożywotnim. 

Dożywotni horyzont czasowy pozwala na ujęcie pełnego czasu życia pacjentów uwzględnionych 

w analizie. Założony horyzont czasowy jest zgodny z charakterem analizowanej jednostki chorobowej 

(choroba przewlekła) i pozwoli na ujęcie wszystkich różnic w efektach zdrowotnych i kosztach 

wynikających z zastosowania uwzględnionych technologii. Podejście to jest zgodne z wytycznymi 

oceny technologii medycznych. 

W ramach analizy wrażliwości, zgodnie z wytycznymi AOTMiT [3] przetestowano krótszy horyzont 

czasowy. Jako scenariusz alternatywny (scenariusz H) przyjęto horyzont równy 5 lat. 

2.7. Efekty zdrowotne 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji przyjęto na podstawie wyników badań 

uwzględnionych w analizie klinicznej [2]. W ramach niniejszej oceny analizowano następujące punkty 

końcowe: 

 czas przeżycia całkowitego (OS), 

 czas przeżycia bez progresji radiologicznej (rPFS), 

 jakość życia, 

 występowanie zdarzeń niepożądanych (AEs, ang. adverse events) oraz objawowych zdarzeń 

kostnych (SSEs, ang. symptomatic skeletal events). 

Dane dotyczące przeżycia zostały skorygowane o dane dotyczące przeżycia w populacji ogólnej 

(określonego na podstawie tablic trwania życia). Szczegółowy opis parametrów efektywności 

uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.2. 



Analiza ekonomiczna. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2025 (ww.hta.pl) Strona 18 

Użyteczności poszczególnych stanów zdrowia uwzględnionych w modelu określono na podstawie 

badania VISION oraz przeprowadzonego systematycznego przeszukania baz danych. Szczegółowy 

opis przeprowadzonych przeszukań przedstawiono w rozdz. 3.4 i A.1.2. 

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty medyczne ponoszone przez płatnika 

publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów. Wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 

 koszty kwalifikacji i monitorowania terapii, 

 koszty BSC, 

 koszty leczenia objawowych zdarzeń kostnych i zdarzeń niepożądanych, 

 koszty leczenia kolejnej linii, 

 koszty opieki terminalnej. 

Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.8. 

2.9. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej przekracza 1 rok, w związku z czym uwzględniono 

dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej 

przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, 

zgodnie z wytycznymi AOTMiT [3] oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 

2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 

wnioskach refundacyjnych [4]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych (scenariusz Disc). 

2.10. Korekta połowy cyklu 

Korekta połowy cyklu w modelu Markowa polega na przyjęciu założenia, że przejście pacjentów 

pomiędzy stanami modelu odbywa się w połowie cyklu – bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone są 

tak jakby pacjenci przechodzili na początku lub na końcu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma 

znaczenie szczególnie w przypadku modeli z długimi cyklami, gdyż wtedy mogą wystąpić największe 

różnice pomiędzy obliczeniami dla początku/końca cyklu. 
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W modelu wykorzystanym w niniejszej analizie, przy względnie krótkiej długości cyklu wynoszącej 

1 tydzień, nie uwzględniono korekty połowy cyklu.  

2.11. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 119 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa 

w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego 

produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 217 641 zł [6].  

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 2 000 000 zł. 

2.12. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono 

probabilistyczną analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, 

których oszacowanie obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA, ang. probabilistic sensitivity analysis) 

przypisano parametrom modelu odpowiednie rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie 

przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów parametrów, każdorazowo losowanych 

z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki pozwalają na wyznaczenie przedziałów 

ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na wyznaczenie krzywych akceptowalności 

(CEAC, ang. cost-effectiveness acceptability curve) w przypadku analiz kosztów-użyteczności lub 

kosztów-efektywności. 

W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). Wyniki 

przeprowadzonych symulacji (różnica w kosztach, różnica w QALY) umieszczono na płaszczyźnie 
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opłacalności. Każdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej 

zaznaczono różnicę w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej różnicę 

w kosztach pomiędzy porównywanymi terapiami. Dodatkowo, na wykresie zaznaczono wynik analizy 

deterministycznej (trójkąt) oraz prostą obrazującą próg opłacalności (217 641 zł za dodatkowy rok 

życia w pełnym zdrowiu). 

Dla poszczególnych parametrów uwzględnionych w modelu przyjęto następujące rozkłady 

prawdopodobieństwa (wartość średnią w rozkładach przyjęto na poziomie wartości z analizy 

deterministycznej, odchylenie wyznaczono na podstawie danych z odnalezionych badań lub, w 

przypadku braku odpowiednich danych, jako 10% z wartości średniej): 

 dla parametrów dotyczących początkowych charakterystyk kohorty (wiek, masa ciała, wzrost), 

odsetka pacjentów z pozytywnym wynikiem testu w kierunku PSMA przyjęto rozkład normalny; 

zmienna ta skupiona jest symetrycznie wokół wartości średniej; 

 dla parametrów prezentujących prawdopodobieństwa (występowanie zdarzeń niepożądanych) 

oraz dla wartości użyteczności przyjęto rozkład beta, rozkład ten dobrze odwzorowuje zmienne 

losowe ograniczone do wartości w przedziale (0; 1);  

 dla czasu trwania terapii przyjęto rozkład gamma; 

 dla rozkładu zdarzeń, których suma wynosi 100%, zastosowano rozkład Dirichleta jako 

uogólnienie rozkładu beta; 

 dla parametrów dopasowanych funkcji krzywych przeżycia przyjęto wielowymiarowy rozkład 

normalny definiowany na podstawie wartości średnich, odchylenia oraz macierzy kowariancji 

przy zastosowaniu dekompozycji Choleskiego; przyjęcie takiego rozkładu zmniejsza ryzyko 

zbytniego zniekształcenia krzywej i uzyskania wyników mało prawdopodobnych; 

 dla parametrów względnych (HR, RR) przyjęto rozkład log-normalny zgodny z definicją ilorazu 

dwóch zmiennych o rozkładzie normalnym; 

 parametry kosztowe (wartości średnie kosztów), wartości średnie czasu trwania terapii 

modelowane są zgodnie z rozkładem gamma, co pozwala na odzwierciedlenie pojedynczych 

przypadków generujących wysokie wartości. 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 horyzontu czasowego analizy, 

 efektywności interwencji, 

 użyteczności stanów zdrowia, 

 kosztów. 
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Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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Proces dopasowywania krzywych został wykonany przez autorów oryginalnego modelu. 

Przeprowadzone obliczenia obejmowały dopasowanie standardowych krzywych parametrycznych 

zgodne z rozkładami: wykładniczym, Weibulla, Gompertza, log-normalnym, log-logistycznym, gamma i 

uogólnionym gamma, elastycznych modeli Roystona-Palmara opartych na funkcjach sklejanych oraz 

modeli warstwowych. Wyboru modeli dokonano na podstawie na podstawie wskaźników 

proporcjonalności hazardów, wizualnej oceny dopasowania krzywych, wartości kryteriów 

informacyjnych Akaike (AIC, ang. Akaike Information Criterion) i Schwarza (BIC, ang. Bayesian 

Information Criterion) oraz oceny wiarygodności klinicznej ekstrapolowanej części krzywych [8]. 

3.2.2. Przeżycie wolne od progresji radiologicznej 

W badaniu VISION przeżycie wolne od progresji radiologicznej jest definiowane jako czas od 

randomizacji do momentu wystąpienia progresji lub zgonu pacjenta. rPFS uznano za najbardziej 

odpowiedni punkt końcowy do rozważenia progresji pacjentów z mCRPC. Krzywe Kaplana-Meiera 

oraz dopasowane krzywe parametryczne dla rPFS zamieszczono na wykresach poniżej (Wykres 1, 

Wykres 2). Założenie o proporcjonalności hazardów nie zostało spełnione. 
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Wykres 1.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe parametryczne dla rPFS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wykres 2.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe Royston-Palmar dla rPFS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 

 
 



Analiza ekonomiczna. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2025 (ww.hta.pl) Strona 26 

Wartości kryteriów informacyjnych dla modeli dopasowanych do danych rPFS przedstawiono poniżej. 

              

         

Wykres 3.   
Wartości kryteriów informacyjnych dla modeli dopasowanych do rPFS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 

 
 

W kolejnej tabeli przedstawiono przewidywane średnie rPFS oraz różnicę w średnim rPFS liczone w 

miesiącach. Najlepiej dopasowane modele dawały zwykle mniejsze oszacowania różnicy w średnim 

rPFS. 
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Tabela 2.   
Przewidywane średnie rPFS i różnica w przewidywanym średnim rPFS 
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3.2.3. Przeżycie całkowite 

Krzywe Kaplana-Meiera dla przeżycia całkowitego z badania VISION zamieszczono na wykresie 

poniżej (Wykres 5). Dane z badania VISION dotyczące przeżycia całkowitego są niedojrzałe, co 

wpływa na dokładność ekstrapolacji danych w dłuższym horyzoncie czasowym. W związku z tym 

autorzy modelu globalnego przeprowadzili dodatkowe doszukanie danych dotyczących przeżycia 

długoterminowego pacjentów z CRPC (szczegółowy opis znajduje się w dokumencie źródłowym [8]). 

Na podstawie odnalezionych badań można spodziewać się, że przeżycie pacjentów leczonych BSC z 

badania VISION osiągnie zero po około 5 latach. W związku z tym krzywe parametryczne 

dopasowano do danych z badania VISION. 

Wykres 5.   
Krzywe Kaplana-Meiera dla OS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 

 
 

Krzywe Kaplana-Meiera oraz dopasowane krzywe parametryczne dla OS zamieszczono na 

wykresach poniżej (Wykres 6, Wykres 7).       
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Wykres 6.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe parametryczne dla OS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wykres 7.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe Royston-Palmar dla OS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wartości kryteriów informacyjnych dla modeli dopasowanych do danych OS przedstawiono poniżej. 

             

              

           

            

              

          

           

           

Wykres 8.   
Wartości kryteriów informacyjnych dla modeli dopasowanych do OS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wykres 9.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe zespołowe dla OS – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Tabela 4.   
Przewidywane średnie OS oraz przewidywana różnica w średnim OS 
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3.2.4. Przeżycie wolne od objawowych zdarzeń kostnych 

Objawowe zdarzenia kostne stanowią znaczne obciążenie dla pacjentów z mCRPC. W związku z tym 

zostały uwzględnione w modelu, aby w pełni uchwycić korzyści związane z leczeniem 177Lu-PSMA-

617 w porównaniu z alternatywnymi sposobami leczenia. Prawdopodobieństwo wystąpienia SSE 

u pacjentów modelowano przy użyciu 3 różnych podejść: 

 do danych dotyczących czasu do wystąpienia pierwszego SSE z badania VISION dopasowano 

krzywe parametryczne, zgodnie z metodyką przedstawioną na początku rozdziału 3.2. 

Podejście to wykorzystano w analizie podstawowej; 

 zastosowano częstości występowania jakiegokolwiek SSE obserwowanego w badaniu VISION 

i badaniach kluczowych dla pozostałych interwencji. Zakłada się, że SSE mogą wystąpić do 

progresji choroby. Koszty i spadki użyteczności związane z SSE są naliczane w tym punkcie 

czasowym – scenariusz SSE_T; 

 zastosowano stałą miesięczną częstość występowania SSE z badania VISION. Wyznaczane 

jest stałe ryzyko do obliczania SSE występujących w każdym cyklu modelu. Ryzyko wystąpienia 

SSE obliczono niezależnie od wystąpienia progresji choroby i stosuje się do wszystkich 

żyjących pacjentów. W badaniu VISION większość przypadków SSE wystąpiła przed 

wystąpieniem progresji radiologicznej – scenariusz SSE_M. 

Pacjenci doświadczają SSE poza czasem obserwacji w badaniach klinicznych – z tego powodu 

zastosowanie całkowitej częstości występowania SSE z badań może prowadzić do niedoszacowania 

ich efektu. Uwzględnienie stałej miesięcznej częstości występowania SSE niweluje ten efekt, jednak z 

drugiej strony jest oszacowaniem zgrubnym zakładającym stałe w czasie ryzyko wystąpienia 

zdarzenia. Modelowanie parametryczne czasu do wystąpienia zdarzenia pozwala na najdokładniejsze 

modelowanie danych w tym zakresie i jako takie zostało uwzględnione w analizie podstawowej. 

3.2.4.1. KRZYWE PARAMETRYCZNE DLA CZASU DO WYSTĄPIENIA PIERWSZEGO SSE 

Krzywe Kaplana-Meiera dla czasu do wystąpienia pierwszych objawowych zdarzeń kostnych 

z badania VISION zamieszczono na poniższym wykresie (Wykres 11).  
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Wykres 11.   
Krzywe Kaplana-Meiera dla czasu do wystąpienia SSE – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 

 
 

Krzywe Kaplana-Meiera oraz dopasowane krzywe parametryczne dla czasu do wystąpienia SSE 

zamieszczono na wykresach poniżej (Wykres 12, Wykres 13).      
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Wykres 12.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe parametryczne dla czasu do wystąpienia SSE – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wykres 13.   
Krzywe Kaplana-Meiera i dopasowane krzywe Royston-Palmar dla czasu do wystąpienia SSE – 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz BSC 
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Wykres 14.   
Wartości kryteriów informacyjnych dla modeli dopasowanych do czasu do wystąpienia SSE – 177Lu-PSMA-617 + BSC 
oraz BSC 
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3.8.2. Koszty podania leków 

Zgodnie z ChPL Pluvicto, 177Lu-PSMA-617 [5] powinien być podawany wyłącznie przez osoby 

upoważnione do obchodzenia się z preparatami radiofarmaceutycznymi w wyznaczonych warunkach 

klinicznych i po przeprowadzeniu oceny pacjenta przez odpowiednio wykwalifikowanego lekarza. 

177Lu-PSMA-617 będzie finansowany w ramach programu lekowego. Obecnie w ramach programów 

lekowych finansowany jest jeden lek z grupy V10XX – Różne radiofarmaceutyki lecznicze – lutet 

oksodotreotydu (177Lu), którego podanie posiada osobną wycenę punktową. Do niedawna w 

programie lekowym finansowany był również inny radiofarmaceutyk – dichlorek radu Ra-223 (obecnie 

finansowany jest w katalogu chemioterapii). W analizie podstawowej koszt podania 177Lu-PSMA-617 

przyjęto na takim samym poziomie, co podanie lutetu oksodotreotydu (177Lu). W analizie wrażliwości 

(wariant Costs_Admin_Int) przyjęto wycenę jak dla radu w okresie gdy finansowany był w programie 

lekowym. Założenie ma charakter konserwatywny.  

Dla leków stosowanych w ramach BSC przyjęto następujące założenia: 

 leki stosowane doustnie oraz transdermalnie nie generują kosztów podania,  

 opioidy stosowane dożylnie nie generują kosztów podania (podanie odbywa się 

najprawdopodobniej w warunkach hospicjum – koszty naliczane oddzielnie lub w warunkach 

domowych w ramach świadczeń gwarantowanych w POZ), 

 podanie kwasu zoledronowego odbywa się w ramach świadczenia Hospitalizacja jednego dnia 

związana z podaniem leku z części A katalogu leków, 

 podanie terapii ADT w postaci implantu/zawiesiny do wstrzyknięcia odbywać się będzie w 

ramach wizyty monitorującej (świadczenie W12 Świadczenie specjalistyczne 2-go typu, por. 

rozdz. 3.8.5), 

 podanie środków stymulujących erytropoetynę odbywa się droga podskórną; w analizie 

założono samodzielne podawanie przez pacjenta, 

 podanie G-CSF odbywa się droga podskórną lub dożylną; w analizie założono podanie 

podskórne i samodzielne podawanie przez pacjenta. 

W przypadku terapii izotopowej przyjęto, że podanie odbywać się będzie w ramach świadczenia 

Hospitalizacja do terapii izotopowej - w oddziale radioterapii/ onkologii klinicznej, natomiast w 

przypadku radioterapii uwzględniono świadczenie Hospitalizacja do teleradioterapii / terapii 

protonowej nowotworów zlokalizowanych poza narządem wzroku > 17 r.ż. 

Wycenę świadczeń dla leków zaczerpnięto z zarządzeń Prezesa NFZ nr 175/2023/DGL (z późn. zm.) 

[47], 10/2024/DGL (z późn. zm.) [48], 68/2024/DSOZ (z późn. zm) [49] oraz z archiwalnego 

76/2024/DGL [50]. Wyceny punktowe poszczególnych świadczeń oszacowano na podstawie średniej 

wartości punktu (wyliczonej w oparciu o dane zawarte w informatorze o umowach NFZ). W poniższej 

tabeli zestawiono koszty jednostkowe świadczeń uwzględnionych w ramach kosztów podania. 
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5.3. Podsumowanie 
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7. Podsumowanie i wnioski 

           

               

      

             

              

             

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość z perspektywy NFZ w przypadku 

zastosowania 177Lu-PSMA-617 zamiast BSC wynosi 1 296 894 zł i jest wyższy od przyjętego progu 

opłacalności (217 641 zł).          

           

            

     

WNIOSKI 

Zastosowanie terapii 177Lu-PSMA-617 zamiast komparatorów wiąże się z dodatkowymi kosztami i 

efektami zdrowotnymi. Jednocześnie finansowanie 177Lu-PSMA-617 w populacji docelowej pozwoli na 

uzyskanie korzyści zdrowotnej w postaci wyższej wartości lat życia skorygowanej jakością, 

zaspokajając potrzebę pacjentów z analizowanej populacji docelowej w zakresie dostępu do 

nowoczesnych opcji terapeutycznych. Należy zaznaczyć, iż finansowanie preparatu Pluvicto® pozwoli 

na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentów z populacji docelowej, dając im dostęp do 

skutecznej terapii. 
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8. Ograniczenia 

 Analizę ekonomiczną przeprowadzono w oparciu o model dostarczony przez Zamawiającego. 

Wszelkie ograniczenia oryginalnego modelu stanowią jednocześnie ograniczenia niniejszej analizy. 

 Efektywność interwencji uwzględnionych w analizie określono na podstawie wyników badań 

klinicznych włączonych do analizy klinicznej. Ograniczenia przeprowadzonej analizy klinicznej 

wpływają na ograniczenia niniejszej analizy. 

 Charakterystykę pacjentów determinującą koszty leków (masa ciała, powierzchnia ciała) 

zaczerpnięto z badania VISION. Charakterystyka polskich pacjentów z populacji docelowej w 

omawianym zakresie może się różnić od wartości przyjętych w analizie. 

 Krzywe OS, rPFS i czasu do pierwszego SSE ekstrapolowano na okres dłuższy niż raportowany w 

uwzględnionych badaniach, co obaczone jest niepewnością. W celu zbadania wpływu ekstrapolacji 

na wynik w analizie wrażliwości uwzględniono alternatywne scenariusze obliczeniowe. 

 Udziały poszczególnych terapii wchodzących w skład BSC oszacowano na podstawie opinii 

ekspertów klinicznych.  
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9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności lutetu (177Lu) wipiwotydu-tetraksetanu (177Lu-

PSMA-617, produkt Pluvicto®) w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ADT) z lub bez inhibicji 

szlaku sygnałowego receptora androgenowego (AR) w leczeniu dorosłych pacjentów z postępującym, 

przerzutowym, opornym na kastrację rakiem gruczołu krokowego (mCRPC) z obecnością antygenu 

błonowego gruczołu krokowego (PSMA), po uprzednim leczeniu chemioterapią (CTH) opartą na 

taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI), którzy nie kwalifikują się do leczenia 

drugim schematem chemioterapii (CTH) opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej leczeni 

≥2 schematami CTH zawierającej taksany (IV linia).  

Analiza ekonomiczna została poprzedzona przeprowadzoną analizą kliniczną, w której oceniono 

efektywność 177Lu-PSMA-617 w porównaniu z komparatorami. Wyniki analizy klinicznej wskazują, że 

177Lu-PSMA-617 jest interwencją o udowodnionej skuteczności w populacji docelowej, która zgodnie z 

wynikami porównania znamiennie statystycznie wydłuża przeżycie całkowite i przeżycie wolne od 

progresji w porównaniu do terapii standardowej. W świetle uzyskanych wyników analizy klinicznej, 

analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Podejście to jest 

zgodne z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT oraz z rozporządzeniem o minimalnych 

wymaganiach, jakie muszą spełniać analizy dołączone do wniosku refundacyjnego. Modelowanie 

efektów zdrowotnych i kosztów oparto na dostarczonym przez Zamawiającego modelu, który 

dostosowano do warunków polskich. 

Adaptowany model, który umożliwia modelowanie przebiegu choroby w dożywotnim horyzoncie 

czasowym za pomocą 3-stanów zdrowia, opracowano przy zastosowaniu techniki czasu 

podzielonego. Podejście to zakłada, że czas przebywania pacjentów w poszczególnych stanach 

zdrowia jest zdeterminowany przez krzywe przeżycia wolnego od progresji (radiologicznej) i przeżycia 

całkowitego określone dla ocenianych leków. Zastosowana technika PSM jest szeroko stosowana w 

analizach ekonomicznych dla chorób onkologicznych.  

Dane odnośnie do efektywności 177Lu-PSMA-617 i BSC zaczerpnięto z badania VISION, 

randomizowanego badania klinicznego III fazy oceniającego skuteczność i bezpieczeństwo 

stosowania 177Lu-PSMA-617 względem BSC w populacji docelowej analizy. W celu określenia 

długoterminowych efektów konieczna była ekstrapolacja krzywych PFS i OS, która została 

przeprowadzona z zastosowaniem standardowych metod statystycznych i oceny wizualnej. Podejście 

takie pozwala na wiarygodne porównanie 177Lu-PSMA-617 względem BSC w zakresie uzyskiwanych 

efektów zdrowotnych i kosztów ponoszonych na te terapie. 
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Zastosowanie 177Lu-PSMA-617 zamiast BSC wiąże się z dodatkowymi kosztami i efektami 

zdrowotnymi, a koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość przewyższa 

obowiązujący w Polsce próg opłacalności. Warto zwrócić uwagę, że niniejsza analiza dotyczy 

innowacyjnego produktu, którego zastosowanie pozwala na wydłużenie życia oraz poprawę jego 

jakości u pacjentów z populacji docelowej. Obecnie pacjenci z populacji docelowej mają ograniczone 

możliwości stosowania efektywnych interwencji. Biorąc powyższe pod uwagę, objęcie finansowaniem 

177Lu-PSMA-617 w ramach proponowanego PL będzie odpowiedzią na niezaspokojoną potrzebę 

pacjentów z populacji docelowej.  
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W analizie AOTMiT przedstawiono wyniki analizy kosztów-efektywności dla porównania 177Lu-PSMA-

617 z BSC. Oszacowana wartość inkrementalna LY wyniosła 0,38. 

W analizie HAS 2023 przedstawiono QALY - dla 177Lu-PSMA-617+BSC wartość wyniosła 1,272 

QALY; dla BSC wyniosła 0,881 QALY (przy dyskontowaniu 2,5% w horyzoncie 5 letnim). 

W posterze konferencyjnym IPSOR 2024 przedstawiono QALY - dla 177Lu-PSMA-617 wartość 

wyniosła 1,15 QALY; dla BSC wyniosła 0,71 QALY, a wartość inkrementalna wyniosła 0,43 QALY. 

W ostatniej odnalezionej analizie SMC 2023 podano tylko wartość ICUR. 

A.1.2. Użyteczności 

W ramach prac mających na celu odnalezienie wartości użyteczności dla stanów zdrowia 

przeanalizowano zawartość przeglądu systematycznego przeprowadzonego na potrzeby ocenionej 

przez AOTMiT analizy ekonomicznej dla produktu Cabazitaxel EVER Pharma w leczeniu opornego na 

kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami, leczonych wcześniej schematem chemioterapii 

zawierającym docetaksel [9]. 

Przegląd został przeprowadzony 31 maja 2022 roku w bazie Medline (poprzez PubMed), jest zatem 

aktualny (do 5 lat od momentu publikacji). Przegląd nie budzi wątpliwości metodologicznych (co do 

systematyczności wyszukiwania). Zawiera użyteczności dla stanów zdrowia wyróżnionych w modelu: 

„brak progresji choroby” oraz „progresja choroby”, które są zgodne ze stanami w niniejszym modelu. 

Poszukiwano badań pierwotnych lub wtórnych, w których dokonano oceny jakości życia chorych. 

Poniże przedstawiono zastosowane w opisanym przeglądzie kryteria włączenia i wykluczenia badań, 

strategię wyszukiwania oraz diagram PRISMA. 

Kryteria włączenia badań: 

 Populacja: dorośli mężczyźni chorzy na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego z 

przerzutami, leczeni wcześniej schematem chemioterapii zawierającym docetaksel; 

 Metodyka: badania pierwotne lub wtórne, w których dokonano oceny jakości życia chorych, z 

uwzględnieniem stanów przyjętych w modelu oraz punktów końcowych, określonych w 

badaniach, włączonych do Analizy klinicznej.  

Kryteria wykluczenia badań: 

 Populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia,  

 Metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, przeglądy niesystematyczne, opisy 

przypadków tzw. case-series, opracowania poglądowe, publikacje w językach innych niż polski, 

angielski.  
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