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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 tislelizumabu 

(TIS, Tevimbra) w II linii leczenia dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub 

przerzutowym rakiem płaskonabłonkowym przełyku (ESCC, ang. esophageal squamous cell carcinoma), po 

wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny, którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów (ze 

względu na sposób finansowania interwencji uwzględnionych w analizie wyniki z obu perspektyw są tożsame). 

Uwzględniono 2 letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2026 roku. W analizie założono, że tislelizumab 

(Tevimbra) będzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub 

przerzutowym płaskonabłonkowym rakiem przełyku po wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

(II linia leczenia), którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego (szczegóły odnośnie 

kryteriów kwalifikacji zamieszczono w analizie problemu decyzyjnego (APD) [1]). 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane statystyczne, epidemiologiczne    

       Udziały interwencji stosowanych aktualnie u pacjentów z 

populacji docelowej oraz prognozę udziałów w przypadku finansowania tislelizumabu ze środków publicznych 

przeprowadzono w oparciu      Modelowanie wydatków ponoszonych na 

leczenie pacjentów z populacji docelowej w czasie przeprowadzono w oparciu o przebieg choroby (uzależniony od 

stosowanych technologii medycznych) określony w ramach analizy ekonomicznej. Analizę kosztów 

przeprowadzono w równolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej w oparciu o aktualne taryfikatory NFZ. 

Wyniki dla scenariuszy uwzględnionych w analizie (scenariusz istniejący, w którym założono brak zmian w zakresie 

refundacji w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w którym założono finansowanie 

tislelizumabu ze środków publicznych w omawianej populacji pacjentów) 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 
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Scenariusz istniejący 

           

                     

               

    

Scenariusz nowy 

              

            

                   

 

             

                    

Wydatki inkrementalne 

              

    

           

             

              

WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych   

    płatnika publicznego na leczenie pacjentów w populacji docelowej. Należy zauważyć, 

że pozytywna decyzja o refundacji terapii tislelizumabem we wnioskowanym wskazaniu zwiększy liczbę dostępnych 

opcji terapeutycznych, dając pacjentom szansę poprawy rokowania. Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika 

publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne 

zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem Tevimbra®. 

Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka płaskonabłonkowego przełyku 

wpłynie pozytywnie na poprawę standardu opieki nad pacjentami dotkniętymi tym nowotworem. Jego włączenie do 

refundacji pozwoli na zwiększenie dostępu do innowacyjnych terapii, co może przyczynić się do poprawy wyników 

leczenia, jakości życia oraz wydłużenia przeżycia. Ponadto, włączenie tislelizumabu do standardowego leczenia 

ESCC umożliwi zindywidualizowanie terapii, dostosowując ją do specyficznych potrzeb pacjentów, co jest 

szczególnie ważne w przypadku zaawansowanych stadiów choroby. 
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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 tislelizumabu (TIS, Tevimbra®) w monoterapii w II linii leczenia dorosłych pacjentów z 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem płaskonabłonkowym przełyku 

(ESCC, ang. esophageal squamous cell carcinoma), po wcześniejszej chemioterapii opartej na 

pochodnych platyny, którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.  

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na dzień 1 stycznia 2025 roku w Polsce leczenie ESCC odbywa się w ramach programu 

lekowego B.58 „Leczenie chorych na raka przełyku, połączenia żołądkowo-przełykowego i żołądka 

(ICD-10: C15-C16)” oraz katalogu chemioterapii (załącznik C obwieszczenia refundacyjnego) [2]. 

PROGRAM LEKOWY B.58 

W zakresie pacjentów z populacji docelowej program lekowy B.58. obejmuje leczenie pacjentów 

z ESCC: 

  w pierwszej linii leczenia: 

o niwolumabem w skojarzeniu z chemioterapią zawierającą fluoropirymidynę i pochodną platyny 

albo z ipilimumabem  wśród dorosłych pacjentów z zaawansowanym nieoperacyjnym, 

nawrotowym lub przerzutowym płaskonabłonkowym rakiem przełyku z ekspresją PDL-1 ≥ 1% 

(ekspresja w tkance nowotworowej wg TPS (ang. tumor proportion score) ≥1%), 

o pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapią zawierającą pochodną platyny 

i fluoropirymidynę wśród dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym 
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1.2.5. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których 

wnioskowania technologia może być stosowana 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego [3] wskazania rejestracyjne tislelizumabu obejmują: 

 leczenie pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z niepłaskonabłonkowym, niedrobnokomórkowym 

rakiem płuca (NDRP), w którym guzy wykazują ekspresję PD-L1 (≥50% komórek nowotworowych) 

bez mutacji genu EGFR lub ALK w komórkach nowotworowych i u których stwierdzono: 

o miejscowo zaawansowany NDRP i którzy nie kwalifikują się do resekcji chirurgicznej lub 

radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub 

o NDRP z przerzutami, 

 leczenie pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z płaskonabłonkowym NDRP, u których 

stwierdzono: 

o miejscowo zaawansowany NDRP i którzy nie kwalifikują się do resekcji chirurgicznej lub 

radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub 

o NDRP z przerzutami, 

 leczenie dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po uprzednim 

leczeniu pochodnymi platyny (pacjenci z mutacją genu EGFR lub ALK powinni otrzymać terapie 

celowane przed podaniem tislelizumabu), 

 leczenie pierwszego rzutu dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym lub 

przerzutowym gruczolakorakiem żołądka lub połączenia przełykowo-żołądkowego (GC/GEJC, 

ang. gastric/gastroesophageal junction cancer) HER-2-ujemnym, których guzy wykazują ekspresję 

PD-L1 z wynikiem dodatnim w obszarze guza (ang. Tumor Area Positivity score, TAP) ≥ 5%, 

 leczeniu pierwszego rzutu dorosłych pacjentów z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub 

przerzutowym rakiem nabłonkowym przełyku (ESCC), wykazującym wynik TAP na poziomie ≥ 5%, 

 leczenie dorosłych pacjentów z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym 

ESCC po wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny. 

Populacja rejestracyjna w zakresie leczenia 2 linii nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub 

przerzutowego płaskonabłonkowego raka przełyku jest równa populacji docelowej niniejszej analizy. 

Szczegółowe oszacowanie liczebności populacji rejestracyjnych dla poszczególnych wskazań 

wymienionych powyżej przedstawiono w aneksie (rozdz. A.4). Poniżej przedstawiono podsumowanie 

liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów ,u których wnioskowana technologia może być 

zastosowana. 
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Dla poszczególnych schematów uwzględnionych w analizie przyjęto odpowiednie schematy 

dawkowania leków, określono parametry skuteczności (krzywe przeżycia całkowitego, przeżycia 

wolnego od progresji oraz czasu trwania leczenia), które zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [5].  

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej dla TIS uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

koszty leków, koszty podania, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty monitorowania (w trakcie 

leczenia, po przerwaniu leczenia przed progresją choroby i po progresji choroby), koszt kolejnej linii 

leczenia oraz koszty związane z opieką terminalną. Odpowiednie koszty dla poszczególnych kategorii 

kosztowych zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [5].  

Wydatki w populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem liczebności populacji docelowej, 

przyjętego rozpowszechnienia oraz wektorów kosztowych dla poszczególnych kategorii, które zostały 

wyznaczone na podstawie odpowiednich danych o skuteczności i bezpieczeństwie oraz danych 

kosztowych uwzględnionych w analizie ekonomicznej [5].  

Populację docelową niniejszej analizy stanowią dorośli pacjenci z nieoperacyjnym, miejscowo 

zaawansowanym lub przerzutowym płaskonabłonkowym rakiem przełyku po wcześniejszej 

chemioterapii opartej na pochodnych platyny (II linia leczenia), którzy spełniają kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego. W konsekwencji do proponowanego programu lekowego w 

danym roku kalendarzowym kwalifikowani mogą być pacjenci, u których nieoperacyjny, miejscowo 

zaawansowany lub przerzutowy ESCC po wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

zdiagnozowano w tym samym roku, jak również w latach poprzednich. Z powodu braku odpowiednich 

danych, szczegółowe modelowanie przebiegu choroby i leczenia, uwzględniające czas od diagnozy 

zaawansowanego nowotworu, po którym spełnione zostaną kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego, nie jest możliwe. Możliwe jest natomiast oszacowanie, jaka część spośród 

pacjentów zdiagnozowanych z ESCC spełniać będzie kryteria kwalifikacji do proponowanego programu 

lekowego. 

W celu uproszczenia obliczeń przyjęto założenie, że wszyscy pacjenci z ESCC, którzy zostaną 

zdiagnozowani w danym roku i w trakcie całego przebiegu choroby/leczenia będą spełniać kryteria 

kwalifikacji do proponowanego programu lekowego, będą je spełniać już w roku diagnozy nowotworu. 

Takie założenie prowadzi do zawyżenia liczby pacjentów w populacji docelowej, ponieważ spełnienie 

kryteriów programu lekowego jest przypisywane zbyt wcześnie w odniesieniu do części pacjentów. 

Jednocześnie założenie to skutkuje pominięciem pacjentów zdiagnozowanych w latach ubiegłych, 

którzy spełnialiby kryteria kwalifikacji do programu w okresie objętym analizą. Ze względu na niewielkie 

różnice pomiędzy liczbą nowo zdiagnozowanych rocznie chorych w ostatnich latach i w 

przeprowadzonych prognozach, uproszczenie to nie wpływa na wnioski płynące z przeprowadzonej 

analizy. 
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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 preparatu Tevimbra® jako dorosłych pacjentów z 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem płaskonabłonkowym 

przełyku, po wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny (II linia leczenia), którzy 

spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

2. Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

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

3.      określono rozpowszechnienie interwencji 

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

statusu refundacyjnego (scenariusz istniejący) oraz w przypadku objęcia preparatu Tevimbra® 

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 TIS ze środków publicznych, 

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

TIS 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 

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 wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Plik obliczeniowy BIA stanowi 

część modelu ekonomicznego. 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 

ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego 

w danym wskazaniu [6], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z 

perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz na aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych i pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii 

kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki częściowo przez płatnika publicznego i częściowo 

przez pacjentów – leki są w całości refundowane. Z tego względu przedstawione wyniki prezentują 

jednocześnie wyniki z perspektywy płatnika publicznego, jak i perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i pacjentów. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Tevimbra® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu lekowego 

począwszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [7] 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 17 sierpnia 2023 roku [8], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową niniejszej analizy stanowią dorośli pacjenci z nieoperacyjnym miejscowo 

zaawansowanym lub rozsianym płaskonabłonkowym nowotworem przełyku, po wcześniejszej 

chemioterapii opartej na pochodnych platyny, którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego (szczegóły odnośnie kryteriów kwalifikacji zamieszczono w APD [1]). 

2.5.1. Źródła danych 

W celu oszacowania liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku korzystano z danych 

prezentowanych na stronie Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [9], danych z Map Potrzeb 

Zdrowotnych na lata 2022-2026 prezentowanych na stronie Bazy Analiz Systemowych 

i Wdrożeniowych (BASiW) [10] oraz danych literaturowych. W toku prac mających na celu oszacowanie 

liczebności populacji docelowej przeprowadzono systematyczne przeszukanie bazy PubMed oraz 

niesystematyczne przeszukanie zasobów sieci Internet, w tym przeszukanie strony AOTMiT. 

Dokumenty zidentyfikowane za pośrednictwem strony AOTMiT zostały przeanalizowane pod kątem 

źródeł danych, które potencjalnie mogły zostać wykorzystane w niniejszej analizie.   

             

           

         Szczegóły 

odnośnie przeprowadzonego przeszukania oraz odnalezionych rekordów zaprezentowano w aneksie 

(rozdz. A.3). 

2.5.2. Obliczenia 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci po wcześniejszej chemioterapii opartej na 

pochodnych platyny (pacjenci na 2. linii leczenia). W konsekwencji do proponowanego programu 

lekowego w danym roku kalendarzowym kwalifikowani mogą być pacjenci, u których nieoperacyjny 

miejscowo zaawansowany lub rozsiany ESCC zdiagnozowano w tym samym roku, jak również w latach 

poprzednich. 

Szczegółowe modelowanie przebiegu choroby i leczenia z uwzględnieniem czasu od diagnozy 

zaawansowanego nowotworu, po którym spełnione będą kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego, ze względu na brak odpowiednich danych nie jest jednak możliwe. Możliwe jest 

natomiast oszacowanie, jaka część spośród pacjentów zdiagnozowanych z płaskonabłonkowym 

nowotworem przełyku spełniać będzie kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

Na potrzeby analizy dla uproszczenia obliczeń założono, że wszyscy pacjenci diagnozowani w danym 

roku z ESCC, którzy w całym przebiegu choroby/leczenia będą spełniać kryteria kwalifikacji do 
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Wybór krzywych do analizy podstawowej przeprowadzono zgodnie z analizą ekonomiczną. W ramach 

analizy wrażliwości przetestowano krzywe, które mają najmniejszy i największy wpływ na wyniki analizy. 

Zaczerpnięte z analizy ekonomicznej krzywe określające przeżycie całkowite, przeżycie wolne od 

progresji oraz czas trwania leczenia dla poszczególnych terapii znajdują się w pliku obliczeniowym 

niniejszej analizy. 

2.8. Koszty 

W niniejszej analizie uwzględniono wyłącznie koszty bezpośrednie medyczne. Wyodrębniono 

następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 

 koszty monitorowania leczenia w programie lekowym, 

 koszty monitorowania leczenia poza programem lekowym, 

 koszty monitorowania stanu pacjenta bez progresji i bez aktywnego leczenia, 

 koszty monitorowania stanu pacjenta po progresji choroby, 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 koszty opieki terminalnej. 

Cenę preparatu Tevimbra® uzyskano od Zamawiającego. Pozostałe koszty zaczerpnięto z analizy 

ekonomicznej [5]. 

2.8.1. Koszty interwencji 

Cenę zbytu netto preparatu Tevimbra® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cenę urzędową 

i cenę hurtową obliczono przy założeniu marży hurtowej w wysokości 6% oraz stawki VAT w wysokości 

8%. 

W analizie uwzględniono proponowane przez Podmiot Odpowiedzialny zasady umowy podziału ryzyka, 

w ramach której Podmiot Odpowiedzialny zobowiązuje        

        Cenę preparatu Tevimbra® z oraz bez uwzględnienia 

propozycji RSS przedstawiono w tabeli poniżej. 
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o wariant D: odsetek pacjentów ze stadium nieoperacyjnym w momencie diagnozy, 

o wariant E: odsetek pacjentów z progresją ze stadium operacyjnego,  

o wariant F: odsetek pacjentów otrzymujących I linię leczenia systemowego,  

o wariant G: odsetek pacjentów otrzymujących pochodną platyny w i linii leczenia systemowego 

o wariant H: odsetek pacjentów otrzymujących II linię leczenia systemowego, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant I: rozpowszechnienie TIS, 

 parametry dotyczące charakterystyki populacji: 

o wariant J: charakterystyka populacji, 

 parametry dawkowania: 

o wariant K: dawkowanie PAC, 

o wariant L: względna intensywność dawki oraz pominięcie dawki leku, 

 parametry dotyczące kolejnej linia leczenia: 

 wariant M: rozkład terapii uwzględnionych w ramach BSC stosowanego w kolejnej linii leczenia, 

 parametry kosztowe: 

o wariant N: koszt monitorowania pacjenta bez progresji i bez aktywnego leczenia, 

o wariant O: sposób naliczania kolejnych linii leczenia, 

 parametry dotyczące efektywności: 

o wariant P: dane z analizy ekonomicznej 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki 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 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).  
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi   w roku 2026 oraz   

w roku 2027. Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz 

w scenariuszu nowym. 

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS. 

W scenariuszu nowym liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy rozpoczną leczenie TIS wyniesie 

  w roku 2026 oraz   w roku 2027.  

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

          

                

       W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów 

związanych z finansowaniem TIS w leczeniu pacjentów z populacji docelowej.  

SCENARIUSZ NOWY 

             

           

              

        

           

                

      

WYDATKI INKREMENTALNE 
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WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych  

       na leczenie pacjentów w populacji 

docelowej. Należy zauważyć, że pozytywna decyzja o refundacji terapii tislelizumabem we 

wnioskowanym wskazaniu zwiększy liczbę dostępnych opcji terapeutycznych, dając pacjentom szansę 

poprawy rokowania. Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika publicznego Podmiot 

Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne zmniejszenie 

wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem Tevimbra®. 

Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka płaskonabłonkowego 

przełyku wpłynie pozytywnie na poprawę standardu opieki nad pacjentami dotkniętymi tym 

nowotworem. Jego włączenie do refundacji pozwoli na zwiększenie dostępu do innowacyjnych terapii, 

co może przyczynić się do poprawy wyników leczenia, jakości życia oraz wydłużenia przeżycia. 

Ponadto, włączenie tislelizumabu do standardowego leczenia ESCC umożliwi zindywidualizowanie 

terapii, dostosowując ją do specyficznych potrzeb pacjentów, co jest szczególnie ważne w przypadku 

zaawansowanych stadiów choroby. 
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6. Ograniczenia 

 Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono przy uwzględnieniu danych 

epidemiologicznych (KRN, NFZ, Mapy Potrzeb Zdrowotnych), danych literaturowych   

  . Każda prognoza oparta na danych historycznych oraz na 

opiniach ekspertów (wyniki badania ankietowego) jest obarczona ryzykiem, błędem prognozy lub 

rozbieżnością względem przyszłej praktyki klinicznej. 

          

             

          

          

              

 Dane dotyczące efektywności uwzględnionych interwencji przyjęto na podstawie analizy 

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

ograniczenia analizy wpływu na budżet. 

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

z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczące kosztów są również ograniczeniami niniejszej 

analizy. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika w przypadku 

podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych tislelizumabu w monoterapii w II linii 

leczenia dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem 

płaskonabłonkowym przełyku, po wcześniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny, którzy 

spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.  

Określenie liczebności populacji docelowej, uwzględniając wszystkie kryteria włączenia jej do programu 

lekowego, jest procesem złożonym. W trakcie prac nad analizą nie odnaleziono jednego źródła danych, 

na podstawie którego możliwe byłoby wyznaczenie liczebności populacji docelowej. W związku z tym, 

do jej oszacowania wykorzystano szereg różnych źródeł. Korzystano z danych epidemiologicznych 

pochodzących z krajowych baz danych, takich jak KRN, Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dane NFZ oraz 

danych literaturowych zawartych we wnioskach refundacyjnych dla leków stosowanych w nowotworze 

przełyku dostępnych na stronie Biuletynu Informacji Publicznej AOTMiT. Dodatkowo przeprowadzono 

przeszukiwanie baz danych medycznych w celu uzyskania danych z literatury. Szeroki zakres tego 

przeszukiwania umożliwił dokładną ocenę wartości poszczególnych parametrów, które były 

uwzględnione w procesie szacowania liczebności populacji docelowej.     

           

           

        Wykorzystanie danych z kilku źródeł 

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

przeszacowania lub niedoszacowania końcowej liczby pacjentów. W związku z tym, w ramach analizy 

wrażliwości testowano wpływ zmiany wartości parametrów populacyjnych na wyniki analizy. 

Podczas przeprowadzonych przeszukiwań nie odnaleziono danych umożliwiających dokładne 

określenie aktualnych udziałów leków stosowanych w populacji docelowej oraz prognozowanych 

udziałów leków w przypadku włączenia tislelizumabu do finansowania publicznego.    
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  W celu określenia rozkładu postępowania stosowanego w ramach BSC 

po progresji choroby konieczne było przyjęcie założeń. W związku z tym, że dla każdego postępowania 

przypisany jest różny koszt udział poszczególnych postępowań wpływa na wydatki płatnika związane z 

leczeniem chorych z populacji docelowej.         

            

              

          

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazały, że podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ze 

środków publicznych tislelizumabu w skojarzeniu z chemioterapią stosowanego w populacji dorosłych 

pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem 

płaskonabłonkowym przełyku        . Należy 

zauważyć, że pozytywna decyzja o refundacji terapii tislelizumabem we wnioskowanym wskazaniu 

zwiększy liczbę dostępnych opcji terapeutycznych, dając pacjentom szansę poprawy rokowania. 

Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka płaskonabłonkowego 

przełyku wpłynie pozytywnie na poprawę standardu opieki nad pacjentami dotkniętymi tym 

nowotworem. Jego włączenie do refundacji pozwoli na zwiększenie dostępu do innowacyjnych terapii, 

co może przyczynić się do poprawy wyników leczenia, jakości życia oraz wydłużenia przeżycia. 

Ponadto, włączenie tislelizumabu do standardowego leczenia ESCC umożliwi zindywidualizowanie 

terapii, dostosowując ją do specyficznych potrzeb pacjentów, co jest szczególnie ważne w przypadku 

zaawansowanych stadiów choroby. 
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