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Indeks skrótów 

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

ABI Octan abirateronu 
(Abiraterone) 

ADT Leczenie antyandrogenne 
(Androgen Deprivation Therapy) 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

APA Apalutamid 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

AR Receptor androgenowy 
(Androgen Receptor Pathway Inhibitors) 

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

BIA Analiza wpływu na budżęt 
(Budget Impact Analysis) 

BSC Najlepsze leczenie podtrzymujące 
(Best Supportive Care) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

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

CTH Chemioterapia 
(Chemotherapy) 

DAR Darolutamid 

DOC Docetaksel 
(Docetaxel) 

ECOG Skala do oceny stanu sprawności pacjenta, od 0 (prawidłowa sprawność) do 5 (zgon) 
(Eastern Cooperative Oncology Group) 

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

KAB Kabazytaksel 

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

mHSPC Wrażliwy na kastrację rak gruczołu krokowego z przerzutami 
(Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer) 

nmCRPC Oporny na kastrację rak gruczołu krokowego bez przerzutów 
(Non-Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OLA Olaparyb 

PSA Swoisty antygen sterczowy 
(Prostate-Specific Antigen) 

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

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 

Ra-223 Dichlorek radu-223 
(Radium Ra 223 Dichloride) 

RDTL Ratunkowy dostęp do technologii lekowych 

SSE Objawowe zdarzenia kostne 
(Symptomatic Skeletal Events) 
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Streszczenie 

 Cel 

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

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

produktu leczniczego Pluvicto® (177Lu-PSMA-617) 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.  

 Metodyka 

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

pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 

1 stycznia 2026 roku do 31 grudnia 2027 roku.  

Populację docelową dla ocenianej technologii medycznej 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), którzy spełniają proponowane kryteria włączenia do uzupełnionego programu lekowego B.56 

uwzględniające wnioskowaną terapię. Liczebność populacji docelowej oraz rozpowszechnienie interwencji 

stosowanych w populacji docelowej oszacowano uwzględniając dostępne dane ze Statystyk NFZ, Sprawozdań z 

rocznej działalności NFZ, danych literaturowych i opinii ekspertów klinicznych. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszty podania leków, koszty 

diagnostyki i monitorowania terapii, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych i poważnych zdarzeń kostnych, 

koszty leczenia towarzyszącego. Uwzględnione kategorie kosztowe bazują na kategoriach kosztowych 

uwzględnionych w przeprowadzonej analizie ekonomicznej. 

Obliczenia wydatków związanych z refundacją terapii stosowanych w rozpatrywanej populacji docelowej 

przeprowadzono dla dwóch scenariuszy. W scenariuszu istniejącym założono, że terapia z wykorzystaniem 

177Lu-PSMA-617 nie będzie dostępna w leczeniu populacji docelowej. W scenariuszu nowym założono, że w 

ramach programu lekowego w populacji docelowej możliwa będzie terapia z wykorzystaniem 177Lu-PSMA-617. W 

obu scenariuszach zakładana jest dostępność takich samych alternatywnych terapii (BSC). 
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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.  

 Wyniki 

 

                 

               

             

            

           

  

          

                    

            

  

            

              

                 

                

  

Prognozowany wzrost całkowitych wydatków wyniesie dla płatnika publicznego około 88,11 mln zł w roku 2026 

oraz około 125,76 mln zł w roku 2027.  

            

                     

 

 Wnioski końcowe 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania 177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych spowoduje wzrost 

wydatków płatnika publicznego i pacjentów na leczenie pacjentów w populacji docelowej. Jednocześnie 

finansowanie 177Lu-PSMA-617 w populacji docelowej pozwoli na uzyskanie korzyści zdrowotnej równej wzrostowi 

QALY, zaspokajając potrzebę pacjentów 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 do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o 

finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego Pluvicto® (177Lu-PSMA-617, lutetu (177Lu) 

wipiwotyd-tetraksetan) 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 ang. androgen receptor pathway inhibitors), 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. 

Pluvicto® i objęcie go refundacją jest wskazywane przez przedstawicieli onkologii klinicznej jako jeden 

z priorytetów refundacyjnych w onkologii [1]. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [2]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na 1 lipca 2025 r. w Polsce leczenie raka gruczołu krokowego (PC, ang. 

prostate cancer) finansowane jest ze środków publicznych w ramach:  

 programu lekowego B.56: Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego (ICD-10: C61), 
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 katalogu chemioterapii (kat. C), 

 katalogu otwartego (kat. A) [3]. 

W Polsce w ramach programu lekowego (PL) B.56 refundowane są: 

 apalutamid (APA), 

 darolutamid (DAR), 

 enzalutamid (ENZ), 

 olaparyb (OLA), 

 niraparyb + octan abirateronu. 

Leczenie w ramach PL obejmuje pacjentów z wrażliwym na kastrację PC z przerzutami (mHSPC, ang. 

metastatic hormone-sensitive prostate cancer), CRPC bez przerzutów (nmCRPC, ang. non-metastatic 

castration-resistant prostate cancer) oraz mCRPC.  

Program lekowy B.56 został utworzony w styczniu 2014 roku. Początkowo refundacja obejmowała 

wyłącznie abirateron (ABI) u pacjentów z mCRPC z progresją po leczeniu DOC. W kolejnych latach 

wprowadzono szereg zmian w PL, w tym:  

 w listopadzie 2017 roku – objęto refundacją: Ra-223 u pacjentów z mCRPC (po DOC lub z 

brakiem kwalifikacji do DOC), ENZ w mCRPC u pacjentów z progresją po DOC oraz 

dopuszczono stosowanie ABI również u pacjentów z mCRPC przed stosowaniem 

chemioterapii, 

 w 2019 roku – ograniczono wskazanie refundacyjne dla Ra-223 do III linii leczenia mCRPC, 

jednocześnie rozszerzono kryteria kwalifikacji dla ENZ, umożliwiając jego finansowanie u 

pacjentów z mCRPC przed stosowaniem chemioterapii, 

 w marcu 2022 roku – refundacją objęta została populacja z nmCRPC, której umożliwiono 

leczenie APA, ENZ oraz DAR, 

 w marcu 2023 r.: 

o przeniesiono ABI z programu do katalogu chemioterapii, 

o włączono do programu kabazytakselu (KAB, w mCRPC u pacjentów leczonych wcześniej 

DOC), 

o włączono do programu OLA (w mCRPC u pacjentów z mutacją BRCA1 i BRCA2),  

o umożliwiono terapię APA chorych z mHSPC z małym obciążeniem przerzutami (ang. low 

volume disease), 

 w lipcu 2024 r. – umożliwiono terapię DAR i ENZ u chorych z mHSPC oraz zmodyfikowano 

kryteria kwalifikacji do APA w mHSPC, 

 w październiku 2024 r. – przeniesiono KAB i Ra-223 z programu do katalogu chemioterapii, 

 w styczniu 2025 r. – włączono do programu niraparyb + octan abirateronu (w mCRPC u 

pacjentów z mutacją BRCA1 i BRCA2). 
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177Lu-PSMA-617 nie jest obecnie finansowany w Polsce ze środków publicznych. Nie są również 

finansowane leki o innych nazwach międzynarodowych i zbliżonym mechanizmie działania. Ponadto 

przewaga 177Lu-PSMA-617 nad alternatywnymi opcjami terapeutycznymi (dodatkowy efekt zdrowotny) 

została wykazana w analizie klinicznej [8], w szczególności wykazano istotne statystycznie wydłużenie 

przeżycia całkowitego (OS, ang. overall survival) i przeżycia wolnego od progresji choroby (PFS, ang. 

progression-free survival) w porównaniu do BSC. 

W konsekwencji w analizie założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji 177Lu-

PSMA-617 zgodnie z praktyką Ministerstwa Zdrowia w tym zakresie utworzona zostanie nowa, 

odrębna grupa limitowa dla tego leku w ramach części B listy leków refundowanych (programy 

lekowe). 

1.4. Założenia analizy 

Analizę przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, zakładając finansowanie 177Lu-PSMA-617 

ze środków publicznych w leczeniu dorosłych pacjentów z mCRPC, z obecnością PSMA, po 

uprzednim leczeniu chemioterapią opartą na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego 

receptora androgenowego (ARPI), którzy nie kwalifikują się do leczenia drugim schematem 

chemioterapii 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. Długość horyzontu 

czasowego analizy jest zgodna z wytycznymi AOTMiT. 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o liczbę pacjentów 

stosujących i przerywających leczenia ARPI, nakładając na pacjentów kolejne odsetki pacjentów 

spełniających pozostałe kryteria włączenia do leczenia 177Lu-PSMA-617. Dane te określono w oparciu 

o dane NFZ, dane literaturowe oraz konsensus ekspertów klinicznych w dziedzinie onkologii.  

Analizę kosztów oraz analizę zużycia zasobów przeprowadzono w oparciu o dane zastosowane w 

przeprowadzonej równolegle analizie ekonomicznej. Liczbę pacjentów stosujących 177Lu-PSMA-617 w 

scenariuszu nowym określono w oparciu o prognozy Zamawiającego i potwierdzono w ramach 

konsensusu ekspertów klinicznych [11]. 

W poniższej tabeli (Tabela 7) znajduje się zestawienie źródeł danych wykorzystanych w opracowanej 

analizie. 
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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 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto®) tj. dorosłych pacjentów z 

mCRPC, z obecnością PSMA, po uprzednim leczeniu chemioterapią opartą na taksanach oraz 

inhibitorami szlaku sygnałowego receptora androgenowego (ARPI), którzy nie kwalifikują się do 

leczenia drugim schematem chemioterapii opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej leczeni ≥2 

schematami CTH zawierającej taksany (IV linia). 

2. Na podstawie dostępnych źródeł danych i konsensusu ekspertów klinicznych przeprowadzono 

prognozę liczebności populacji docelowej do 2027 roku, obejmując rozpatrywany dwuletni horyzont 

analizy. 

3. Na podstawie prognoz Zamawiającego i konsensusu ekspertów klinicznych oszacowano 

rozpowszechnienie 177Lu-PSMA-617 w analizie. 

4. Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe związane interwencjami uwzględnionymi w 

analizie, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia oraz inne koszty ponoszone na 

leczenie pacjentów z populacji docelowej. Uwzględnione kategorie kosztowe bazują na kategoriach 

uwzględniony w opracowanej analizie ekonomicznej [16]. 

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 177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych, 

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

177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych. 

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

scenariuszem istniejącym. W przypadku, gdyby wydatki inkrementalne okazały się ujemne, 

oznaczałoby to oszczędności dla płatnika. W przypadku wystąpienia dodatnich wydatków 

inkrementalnych, oznaczałoby to dodatkowe koszty finansowe dla płatnika. 

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

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

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

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 
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2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego (wspólnego z modelem wykorzystanym w analizie ekonomicznej) wykonanego w 

programie Excel z pakietu Microsoft 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 [17], analizę przeprowadzono z perspektywy 

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

współpłacenia za leki. W przypadku finansowania leków stosowanych w ramach najlepszego leczenia 

wspomagającego (BSC) dochodzi do współpłacenia pacjentów, co potwierdza słuszność przyjętego 

podejścia. Ze względu na zbliżone koszty z obydwu perspektyw, wyniki z perspektywy NFZ + pacjent 

przedstawiono jako wariant analizy wrażliwości (wariant E1). 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że 177Lu-PSMA-617 będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach rozszerzonego 

programu lekowego B.56 począwszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [18] 

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. Dodatkowo, 

zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [10], pierwsza decyzja refundacyjna 

wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z mCRPC, z obecnością PSMA, po 

uprzednim leczeniu chemioterapią opartą na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego 

receptora androgenowego (ARPI), którzy nie kwalifikują się do leczenia drugim schematem 

chemioterapii opartej na taksanach (III linia) lub wcześniej leczeni ≥2 schematami CTH zawierającej 
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taksany (IV linia). Pacjenci z populacji docelowej muszą spełniać kryteria kwalifikacji do leczenia 

zdefiniowane w projekcie programu lekowego B.56: 

Ogólne kryteria kwalifikacji: 

1. histologiczne rozpoznanie raka gruczołowego stercza; 

2. ukończony 18. rok życia; 

3. stan sprawności 0-2 wg ECOG;  

4. adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych krwi 

zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL); 

5. brak przeciwwskazań do stosowania leku zgodnie z zapisami aktualnej ChPL; 

6. nieobecność schorzeń lub stanów stanowiących przeciwskazanie do zastosowania terapii; 

7. nieobecność innych nowotworów niekontrolowanych leczeniem; 

8. brak rozpoznania raka stercza z różnicowaniem neuroendokrynnym lub raka drobnokomórkowego 

lub raka przewodowego. 

Szczegółowe kryteria kwalifikacji: 

1. stadium oporności na kastrację, określone na podstawie oznaczenia stężenia testosteronu w 

surowicy wynoszącego 50 ng/dl lub mniej (tj. wynoszącego 1,7 nmol/l lub mniej), u chorych z 

progresją choroby ocenioną wg kryterium w pkt 2); 

2. progresja choroby określona na podstawie trzech kolejnych wzrostów stężenia PSA, oznaczonego 

w co najmniej tygodniowych odstępach, z dwoma wzrostami o co najmniej 50% wobec wartości 

wyjściowej (nadir) i stężenie PSA >2 ng/ml 

lub 

progresja zmian (układ kostny, narządy wewnętrzne, tkanki miękkie) w badaniach obrazowych; 

3. stwierdzono kryterium ekspresji PSMA pozwalające na włączenie do terapii zgodnie z 

obowiązującymi standardami potwierdzonymi przez specjalistę z dziedziny medycyny nuklearnej  

4. wcześniejsza terapia lekiem hormonalnym nowej generacji i docetakselem; 

5. zakończone leczenie kabazytakselem albo decyzja lekarza o odstąpieniu od stosowania 

kabazytakselu wraz z jej uzasadnieniem; 

6. dopuszczalne jest wcześniejsze leczenie innym izotopem. 

Liczebność populacji określono w następujących krokach: 

1. Określono liczbę pacjentów przerywających leczenie ARPI (rozdz. 2.5.1). 

2. Określono odsetek pacjentów leczonych DOC wśród pacjentów przerywających leczenie ARPI (w 

tym leczenie DOC przed, w trakcie lub po ARPI, rozdz. 2.5.2). 
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3. Określono odsetek pacjentów przechodzących do kolejnej linii leczenia po ARPI i DOC (rozdz. 

2.5.3). 

4. Podzielono pacjentów względem możliwości zastosowania KAB i określono odsetki pacjentów 

potencjalnie kwalifikujących się do leczenia 177Lu-PSMA-617, oddzielnie w grupach: 

a. pacjentów z przeciwwskazaniami do KAB, 

b. pacjentów leczonych KAB (rozdz. 2.5.4). 

5. Określono odsetek pacjentów testowanych w kierunku PSMA (rozdz. 2.5.5). 

6. Określono odsetek pacjentów z dodatnim wynikiem PSMA (rozdz. 2.5.6). 

Oszacowanie populacji przeprowadzono przyjmując szereg założeń opisanych w kolejnych 

podrozdziałach, a następnie w ramach Spotkania Doradczego przeprowadzone oszacowanie 

potwierdzono w ramach konsensusu ekspertów klinicznych w dziedzinie onkologii [11].   

               

            

              

  

2.5.1. Liczba pacjentów przerywających leczenie ARPI 

Punktem wyjścia do oszacowania populacji docelowej były dane ze Statystyk NFZ, dotyczące liczby 

chorych leczonych w programie lekowym B.56 Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego 

(ICD-10: C61). 

Zgodnie z kryteriami włączenia do terapii 177Lu-PSMA-617, włączeni mogą być tylko pacjenci po 

wcześniejszej terapii inhibitorami szlaku sygnałowego AR (pacjenci po ARPI). Dane ze Statystyk NFZ 

obejmują okres od stycznia 2017 do grudnia 2023, w którym refundowane były ABI, ENZ, APA i DAR. 

Pierwszym krokiem oszacowania liczebności populacji docelowej było oszacowanie liczby pacjentów 

przerywających terapie ARPI na podstawie danych od stycznia 2017 do grudnia 2023 i ich 

ekstrapolację do końca grudnia 2027 tj. do końca horyzontu niniejszej analizy. Ekstrapolacja liczby 

pacjentów przerywających leczenie ARPI została przeprowadzona oddzielnie dla liczby pacjentów 

poddanych terapii ARPI w PL (z zastosowaniem ENZ, APA lub DAR) i dla pacjentów poddanych 

terapii ABI finansowanej w ramach katalogu chemioterapii. 

W poniższej tabeli zestawiono dane historyczne dotyczące liczby pacjentów leczonych ARPI oraz 

oszacowania w zakresie liczby pacjentów rozpoczynających i przerywających leczenie, a także 

miesięcznej częstości przerywania leczenia. 
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W celu przeprowadzenia prognozy liczby pacjentów leczonych ARPI w latach 2024-2027 

wykorzystano: 

 liczbę pacjentów leczonych w grudniu 2023 r. (por. ostatni wiersz, kolumna F w Tabela 8), 

 prognozowaną liczbę nowych pacjentów w kolejnych miesiącach, 

 prognozowany odsetek przerywania leczenia w kolejnych miesiącach. 

Na tej podstawie możliwe było wyznaczenie liczby pacjentów leczonych oraz liczby pacjentów 

przerywających w kolejnych miesiącach.  

Analizowane dane w zakresie liczby nowych pacjentów na ARPI wskazują na istotny wpływ zmian w 

zapisach programu lekowego B.56 z września 2019 roku (do tego czasu możliwe było leczenie ENZ u 

pacjentów stosujących wcześniej CTH; od września 2019 roku umożliwione zostało stosowanie ENZ u 

pacjentów przed zastosowaniem CTH), marca 2022 r. (poszerzenie programu lekowego o leczenie 

ENZ, APA i DAR u pacjentów z nmCRPC) oraz marca 2023 r. (poszerzenie PL o APA w mHSPC i 

przeniesienie ABI do katalogu chemioterapii wraz z poszerzeniem wskazania). Opisane zmiany 

spowodowały początkowy gwałtowny wzrost liczby pacjentów rozpoczynających terapię, natomiast 

dość szybko nastąpiła stabilizacja liczby pacjentów włączanych do terapii (Wykres 1).  

Wykres 1.   
Liczba pacjentów miesięcznie rozpoczynających terapię ARPI 

 
 

Od lipca 2024 r. wprowadzone zostały kolejne zmiany poszerzające dostęp do terapii ARPI, tj. do PL 

włączono pacjentów z mHSPC (możliwość stosowania ENZ, APA i DAR).    

               

                Ponadto 

uwzględniono najnowsze dane z uchwały NFZ za II kwartał 2024 r. dotyczące liczby pacjentów na 

ENZ, APA i DAR [5] oraz dostępne dane NFZ dot. liczby pacjentów na ABI w 1. poł. 2024 r. [7] 
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2.7. Koszty 

2.7.1. Wprowadzenie 

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 leczenia zdarzeń niepożądanych (AE, adverse events) i poważnych zdarzeń kostnych 

(SSE, symptomatic skeletal events), 

 koszty leczenia towarzyszącego (BSC). 

W przypadku interwencji uwzględnionych w analizie ekonomicznej przepływ pacjentów pomiędzy 

stanami zdrowia i wynikające z niego zużycie zasobów przyjęto na podstawie obliczeń analizy 

ekonomicznej. Szczegółowy opis danych pozwalających na określenie wartości omawianych 

parametrów, w szczególności opis danych dotyczących efektywności interwencji (przeżycie całkowite, 

przeżycie wolne od progresji choroby, czas trwania leczenia, czas do wystąpienia objawowych 

zdarzeń kostnych), danych dotyczących dawkowania oraz występowania zdarzeń niepożądanych 

przedstawiono w opisie analizy ekonomicznej [16]. Struktura modelu wykorzystanego w analizie 

ekonomicznej (którego wyniki zaadoptowano w analizie wpływu na budżet) sprawia, że w celu 

uproszczenia oszacowań koszty poważnych zdarzeń kostnych zostały naliczone z góry – w 

pierwszym cyklu modelu. 

Koszty jednostkowe poszczególnych leków i świadczeń określono w oparciu o aktualne taryfikatory 

NFZ. Analizę kosztów przeprowadzono w ramach analizy ekonomicznej. Obliczenia analizy wpływu na 

budżet przeprowadzone są w ramach pliku obliczeniowego analizy ekonomicznej, z uwzględnieniem 

modelowania przepływu pacjentów w czasie, bazującego na modelu zastosowanym w ramach analizy 

ekonomicznej. W związku z tym wszystkie koszty generowane w poszczególnych cyklach modelu 

ekonomicznego przypisywane są pacjentom z populacji docelowej zgodnie z udziałami interwencji 

uwzględnionymi w analizie BIA.  

Szczegółowy opis obliczeń przeprowadzonych w ramach analizy ekonomicznej wraz z opisem analizy 

kosztów przedstawiono w opisie analizy ekonomicznej [16]. W niniejszym rozdziale przedstawiono 

podsumowanie danych uwzględnionych w obliczeniach z wyróżnieniem kosztów interwencji ocenianej. 
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4. Analiza wpływu na system ochrony 

zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Produkt leczniczy Pluvicto® 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. 

Preparaty radiofarmaceutyczne, w tym Pluvicto® powinny być stosowane przez lub pod kontrolą osób 

posiadających kwalifikacje po odbyciu specjalnego szkolenia oraz doświadczenie w bezpiecznym 

stosowaniu i obchodzeniu się z preparatami radiofarmaceutycznymi, których doświadczenie i 

szkolenie zostało zatwierdzone przez odpowiedni urząd państwowy upoważniony do wydawania 

pozwoleń na stosowanie preparatów radiofarmaceutycznych. 

Finansowanie terapii 177Lu-PSMA-617 będzie odbywać się w ramach istniejącego programu lekowego 

B.56, rozszerzonego o stosowne zapisy. Należy zaznaczyć, że w ramach programu lekowego do 

niedawna istniała możliwość leczenia z wykorzystaniem innego radiofarmaceutyku (Radu-223), o 

zbliżonych wymaganiach w kwestiach podawania leku (obecnie lek ten finansowany jest w katalogu 

chemioterapii). 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia działań niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku finansowania 177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych w stosunku do wymogów 

stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym terapię z wykorzystaniem radiofarmaceutyków 

Podjęcie decyzji o finansowaniu 177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych nie powinno spowodować 

istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia, dlatego nie 

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu 177Lu-PSMA-617 zwiększyłoby spektrum terapeutyczne 

pacjentom z populacji docelowej. Ze względów etycznych i społecznych (zapewnienie odpowiedniej 

opieki medycznej również osobom w wieku senioralnym) należy rozważyć finansowanie 

177Lu-PSMA-617 w leczeniu opornego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami. 
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5. Podsumowanie 

 

               

              

   

           

           

              

  

         

                   

              

  

          

          

                    

             

      

  

Prognozowany wzrost całkowitych wydatków wyniesie dla płatnika publicznego około 88,11 mln zł w 

roku 2026 oraz około 125,76 mln zł w roku 2027. 
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6. Wnioski 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania 177Lu-PSMA-617 ze środków publicznych 

spowoduje wzrost wydatków płatnika publicznego i pacjentów na leczenie pacjentów w populacji 

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

korzyści zdrowotnej równej wzrostowi QALY, zaspokajając potrzebę pacjentów 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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7. Ograniczenia 

 W analizie wpływu na budżet wykorzystano dane kliniczne i kosztowe zaczerpnięte z analizy 

klinicznej i analizy ekonomicznej, w związku z czym ograniczenia tych analiz przekładają się 

również na ograniczenia niniejszej analizy. Analiza wpływu na budżet została w szczególności 

wykonana z wykorzystaniem dostosowanego do warunków polskich, globalnego modelu 

wykonanego w programie MS Excel – jego ograniczenia również przekładają się na ograniczenia 

niniejszej analizy. 

 Oszacowanie populacji docelowej przeprowadzono wieloetapowo – niepewność związana z 

określeniem relacji między kolejnymi etapami, wpływa na niepewność ostatecznego oszacowania. 

Brak jest danych NFZ pozwalających na precyzyjne określenie niektórych spośród proponowanych 

kryteriów włączenia do terapii z wykorzystaniem 177Lu-PSMA-617 w ramach programu lekowego.  

 Za najbardziej szczegółowe dane NFZ, z których można próbować oszacować populację 

docelową, należy uznać Statystyki NFZ. Obejmują one okres do grudnia 2023, czyli sprzed 

wprowadzenia istotnych zmian w programie lekowym mających miejsce w lipcu 2024 r. Konieczna 

była więc ich ekstrapolacja z wykorzystaniem dodatkowo Sprawozdań NFZ (mniej szczegółowych) 

i opinii ekspertów klinicznych uzgodnionych w ramach konsensusu. 

 Odsetki pacjentów przechodzących pomiędzy kolejnymi liniami i wymaganymi przed 

zastosowaniem 177Lu-PSMA-617 terapiami określono w oparciu o szereg założeń, w tym w oparciu 

o dane z zagranicznej praktyki, badań klinicznych oraz konsensus polskich ekspertów klinicznych.  

 Rozpowszechnienie terapii określono w oparciu o prognozę Zamawiającego oraz konsensus 

ekspertów klinicznych. Prognoza i konsensus mają charakter przewidywań, jednak stanowią 

jedyne wiarygodne źródło informacji w tym zakresie. 
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i 

pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

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

spełniających kryteria proponowanego programu lekowego. 

Kryteria definicja populacji docelowej odnoszą się do konieczności zastosowania wcześniej terapii 

ARPI oraz terapii docetakselem i kabazytakselem lub przeciwwskazań do kabazytakselu). Punktem 

wyjścia oszacowań było określenie liczby pacjentów przerywających leczenie ARPI w oparciu o 

historyczne dane NFZ. Zmiany w kryteriach refundacji ARPI w ostatnich latach, w tym niedawna 

zmiana dot. pacjentów z mHSPC, od lipca 2024 r., której wpływ nie jest jeszcze w pełni obserwowany 

w dostępnych danych NFZ, spowodowały konieczność przyjęcia dodatkowych założeń. Założenia te 

odnoszą się w szczególności do wzrostu liczby pacjentów rozpoczynających leczenie ARPI, w 

związku z poszerzeniem kryteriów refundacji dla tej grupy leków. Wzrost ten określono w oparciu o 

konsensus ekspertów klinicznych oraz dane NFZ za IV kwartał 2024 r. Innym istotnym założeniem 

było określenie odsetka przerywania leczenia ARPI uwzględniającego poszerzenie wskazań z 2024 r. 

W tym celu wykorzystano dane z badań klinicznych dla ARPI w różnych populacjach i odniesiono je 

do danych z programu lekowego. W kolejnych krokach nakładano kolejne wymogi w zakresie leczenia 

taksanami (DOC i KAB, w tym przeciwwskazań do KAB) oraz testowania względem PSMA. Konieczne 

było w tym celu wykorzystanie danych z zagranicznej praktyki, badan klinicznych oraz uzupełnienie 

ich założeniami odzwierciedlającymi polska praktykę kliniczną. Całość oszacowania została omówiona 

i zaakceptowana przez ekspertów klinicznych, zatem pomimo szeregu założeń i niepewności w 

zakresie poszczególnych parametrów finalna liczebność populacji docelowej stanowi wiarygodne 

odzwierciedlenie polskiej praktyki klinicznej.  

Prognozowane rozpowszechnienie 177Lu-PSMA-617 w populacji docelowej określono w oparciu o 

prognozę Zamawiającego. Brak jest alternatywnych źródeł danych pozwalających na określenie 

udziałów. Walidację założenia dotyczącego liczby pacjentów rozpoczynających leczenie interwencją 

ocenianą przeprowadzonego podczas spotkania z ekspertami klinicznymi.  

Prognozowane wydatki oszacowano przy uwzględnieniu założeń modelu ekonomicznego odnośnie do 

przepływu pacjentów, czasu trwania terapii i kosztów leczenia. Wyniki analizy wskazują, że 

finansowanie 177Lu-PSMA-617 wiązać się będzie ze wzrostem wydatków w populacji docelowej, co 

jest naturalną konsekwencją braku alternatywnej skutecznej terapii – 177Lu-PSMA-617 będzie 

stanowić terapię dodaną do aktualnej praktyki (BSC). Należy jednak mieć na uwadze, że terapia 

177Lu-PSMA-617 wiąże się z uzyskaniem dodatkowego efektu zdrowotnego, w tym wydłużeniem 

przeżycia wolnego od progresji i przeżycia całkowitego. 
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