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Indeks skrótów 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ATEZO Atezolizumab 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

CEM Cemiplimab 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CIS Cisplatyna 

CTH Chemioterapia 

DOC Docetaksel 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

KAR Karboplatyna 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NDRP Niedrobnokomórkowy rak płuca 

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

NIV Niwolumab 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NOS Typ nieokreślony nie drobnokomórkowego raka płuca 
(Not Otherwise Specified) 

NSQ Rak niepłaskonabłonkowy 
(Non-Squamous) 

OS Przeżycie całkowite 
(Overall Survival) 

PBR Pembrolizumab 

P-CTH Chemioterapia oparta na pochodnych platyny 

PFS Przeżycie wolne od progresji 
(Progression Free Survival) 

PL Program Lekowy 

PMX Pemetreksed 

RCT Randomizowane badanie kliniczne z grupą kontrolną 
(Randomized Controlled Trial) 
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RDI Względna intensywność dawki 
(Relative Dose Intensity) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

SQ Rak płaskonabłonkowy 
(Squamous) 

ToT Czas trwania leczenia 
(Time on Treatment) 
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Streszczenie 

CEL 

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 

tislelizumabu (Tevimbra®) w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny (TIS + PMX + P) w pierwszej linii 

leczenia dorosłych pacjentów z zaawansowanym, niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) o typie 

niepłaskonabłonkowym, w którym guzy wykazują ekspresję PD-L1 na ≥50% komórek nowotworowych, 

spełniających 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 w analizie zdefiniowano jako dorosłych pacjentów w pierwszej linii leczenia zaawansowanego, 

niedrobnokomórkowego raka płuca o typie niepłaskonabłonkowym, w którym guzy wykazują ekspresję PD-L1 na 

≥50% komórek nowotworowych, spełniający kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane statystyczne, epidemiologiczne    

              

            

       . 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 a 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 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi   w 2026 roku    w 2027 roku. 

Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym. 
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Prognozowana liczba pacjentów otrzymujących TIS + PMX + P w scenariuszu istniejącym wynosi 0 pacjentów w 

horyzoncie czasowym analizy. Liczba pacjentów rozpoczynających leczenie TIS + PMX + P w przypadku 

pozytywnej decyzji refundacyjnej wyniesie w kolejnych latach    osób. 

Scenariusz istniejący 

             

              

           

Scenariusz nowy (z uwzględnieniem RSS) 

            

              

           

            

                    

Wydatki inkrementalne 

              

       

           

                    

 

WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych spowoduje 

          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®. 

Interpretując wnioski płynące z analizy należy mieć na uwadze, że przy szacowaniu wydatków płatnika publicznego 

na leczenie pacjentów z populacji docelowej nie uwzględniono cemiplimabu stosowanego w skojarzeniu z 

chemioterapią. Schemat ten finansowany jest w Polsce od stycznia 2025 roku. Jako że schemat ten może być 

droższy od dotychczasowo stosowanych schematów leczenia w populacji docelowej (monoimmunoterapia lub 

chemioterapia standardowe), brak jego uwzględnienia prowadzi najprawdopodobniej do zawyżenia oszacowanych 

wydatków inkrementalnych. 
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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 tislelizumabu (Tevimbra®) w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny 

(TIS + P-CTH) w pierwszej linii leczenia dorosłych pacjentów z zaawansowanym, 

niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) o typie niepłaskonabłonkowym, w którym guzy wykazują 

ekspresję PD-L1 na ≥50% komórek nowotworowych, spełniających kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. 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 zaawansowanego raka płuca odbywa się 

w ramach programu lekowego B.6. „Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka 

opłucnej (ICD-10: C45)” oraz katalogu chemioterapii (załącznik C obwieszczenia refundacyjnego) [2]. 

PROGRAM LEKOWY B.6 

W zakresie pacjentów z populacji docelowej program lekowy B.6. obejmuje leczenie pacjentów z NDRP: 

 w pierwszej linii leczenia: 

o pembrolizumabem, atezolizumabem lub cemiplimabem w monoterapii u pacjentów z rakiem 

płaskonabłonkowym lub niepłaskonabłonkowym z ekspresją PD-L1 ≥50%, 

o pembrolizumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny w raku 

niepłaskonabłonkowym z ekspresją PD-L1 <50%, 

o pembrolizumabem w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną w raku płaskonabłonkowym lub 

NOS z ekspresją PD-L1 <50%, 
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kryteria wymienione w art. 15 ust. 2 pkt 1 ustawy zezwalające na utworzenie nowej grupy limitowej. W 

analizie założono zatem utworzenie nowej odrębnej grupy limitowej, w której znajdzie się lek Tevimbra®. 

1.4. Założenia analizy 

Analiza została przeprowadzona w horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 do 31 grudnia 2027 roku. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, która jest tożsama z perspektywą 

wspólną płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane raportowane na stronie Krajowego Rejestru 

Nowotworów (KRN), Mapy Potrzeb Zdrowotnych dotyczące raka płuca prezentowane na stronie Bazy 

Analiz Systemowych i Wdrożeniowych        

   oraz odnalezione dane epidemiologiczne. 

           

           

           

W obliczeniach analizy każdy rok podzielono na 52 tygodniowe cykle. Pozwala to na proste 

zaimplementowanie danych o skuteczności z analizy ekonomicznej [7] oraz zapewnia spójność w 

zakresie obliczeń miedzy analizami (niniejsza oraz ekonomiczna). Przyjęto, że w kolejnych tygodniach 

roku jednakowe liczby pacjentów populacji docelowej będą rozpoczynać leczenie poszczególnymi 

schematami terapeutycznymi zgodnie z założonym w danym roku rozpowszechnieniem. 

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 [7].  

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej 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 [7].  

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 [7]. 

Populację docelową niniejszej analizy stanowią pacjenci zdiagnozowani z nieoperacyjnym, miejscowo 

zaawansowanym lub przerzutowym NDRP, jak i pacjenci zdiagnozowani w stadium operacyjnym, u 
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których progresja do stadium nieoperacyjnego wystąpi w przebiegu choroby. W konsekwencji do 

proponowanego programu lekowego w danym roku kalendarzowym kwalifikowani mogą być pacjenci, 

u których nieoperacyjny, miejscowo zaawansowany lub przerzutowy NDRP 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 NDRP spełniać będzie kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

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

danym roku, którzy w całym przebiegu choroby/leczenia będą spełniać kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego, będą je spełniać już w roku diagnozy nowotworu. Założenie takie 

prowadzi do zawyżenia liczebności populacji docelowej poprzez zbyt szybkie przypisanie w stosunku 

do części pacjentów spełnienia kryteriów proponowanego programu lekowego. Równocześnie jest to 

równoważne z pominięciem w obliczeniach pacjentów zdiagnozowanych z NDRP w latach poprzednich, 

którzy kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego spełnialiby w horyzoncie czasowym 

niniejszej analizy. Ze względu na brak różnic lub niewielkie różnice pomiędzy liczbą nowo 

zdiagnozowanych rocznie chorych w ostatnich latach i w przeprowadzonych prognozach (w 

szczególności prognoza analizy podstawowej zakłada stałą wartość liczby zachorowań), 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: 

 Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Tevimbra® jako dorosłych pacjentów z 

niedrobnokomórkowym rakiem płuca o typie niepłaskonabłonkowym i z ekspresją PD-L1 ≥ 50%, u 

których stwierdzono III lub IV stopień zaawansowania klinicznego z brakiem możliwości 

przeprowadzenia leczenia radykalnego, spełniających kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego. 

 Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2026 roku. 

 Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie TIS oraz pozostałych 

interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

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

ekonomicznej. 

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

 dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania TIS ze środków publicznych; 

 dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS ze 

środków publicznych. 

 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. 

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

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

niepewnością.  

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. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 
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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 [8], 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 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 – koszty leków są w całości refundowane. Z tego względu przedstawione wyniki z 

perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z 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 PL począwszy od 

1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [9] 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 

[4], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie zdefiniowano jako dorosłych pacjentów w pierwszej linii leczenia 

zaawansowanego, niedrobnokomórkowego raka płuca o typie niepłaskonabłonkowym, w którym guzy 

wykazują ekspresję PD-L1 na ≥50% komórek nowotworowych, spełniający kryteria kwalifikacji do 

proponowanego programu lekowego. 

Poniżej przedstawiono szczegółowe kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego [10] 

dla chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia pierwszej linii (dotyczy wyłącznie 

chorych, u których nie była wcześniej stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia) – rak 

niepłaskonabłonkowy lub NOS z ekspresją PD-L1 ≥ 50% –  z wykorzystaniem substancji czynnej 
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tislelizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny, które zostały uwzględnione w 

oszacowaniach liczebności populacji docelowej: 

 rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomórkowego raka płuca, 

 ocena ekspresji PD-L1 na komórkach nowotworowych na podstawie zwalidowanego testu 

wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 

danego testu, 

 odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 50% lub większy, 

 wykluczenie obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacji genów ALK i ROS1, 

 stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) lub III z brakiem możliwości 

przeprowadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia), 

 obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach 

obrazowych z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego systemu RECIST (ang. 

response evaluation criteria in solid tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych, 

 nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym lub cech progresji 

przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu miejscowym 

(chirurgia, radioterapia), 

 wiek powyżej 18 roku życia, 

 sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG, 

 nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym leczeniem farmakologicznym 

chorób współwystępujących, 

 nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych z wyłączeniem cukrzycy typu 1, 

niedoczynności tarczycy, łuszczycy i bielactwa, 

 czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie zgodnie z aktualną ChPL, 

 czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z aktualną ChPL, 

 nieobecność przeciwwskazań do stosowania tislelizumabu, pemetreksedu, pochodnych platyny 

określonych w odpowiednich ChPL; 

 wykluczenie współwystępowania innych nowotworów złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

Zgodnie z treścią programu lekowego uzgodnioną na etapie konsultacji z Ministerstwem Zdrowia, z 

populacji docelowej zostali wykluczeni pacjenci z nieokreślonym (NOS, ang. not otherwise specified) 

rakiem płuca. W przeprowadzonych oszacowaniach liczebności populacji docelowej analizy wpływu na 

budżet konserwatywnie pozostawiono pacjentów z NOS. Podejście takie powoduje zawyżenie 

liczebności populacji pacjentów potencjalnie kwalifikujących się do terapii tislelizumabem i w 

konsekwencji zawyżenie prognozowanych wydatków na tislelizumab oraz wydatków inkrementalnych. 

W celu oszacowania liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku korzystano z 

następujących źródeł danych: 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) [11], 
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 parametry kosztowe: 

o wariant AE: dane z analizy ekonomicznej, 

o wariant BCh: średnia masa i wzrost populacji, 

o wariant DK: dawka karboplatyny, 

o wariant DP: dawkowanie pembrolizumabu, 

o wariant DA: dawkowanie atezolizumabu, 

o wariant RDI: względna intensywność dawki, 

o wariant NL: schematy stosowane w kolejnej linii leczenia. 

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.1).  
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

                 

             

 

              

         

                 

 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

            

          

                

SCENARIUSZ NOWY (Z UWZGLĘDNIENIEM RSS) 

           

          

                

          

                

      

WYDATKI INKREMENTALNE 

            

         

          

                

      

WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych 

spowoduje          . Należy 
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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®. 

Interpretując wnioski płynące z analizy należy mieć na uwadze, że przy szacowaniu wydatków płatnika 

publicznego na leczenie pacjentów z populacji docelowej nie uwzględniono cemiplimabu stosowanego 

w skojarzeniu z chemioterapią. Schemat ten finansowany jest w Polsce od stycznia 2025 roku. Jako że 

schemat ten może być droższy od dotychczasowo stosowanych schematów leczenia w populacji 

docelowej (monoimmunoterapia lub chemioterapia standardowe), brak jego uwzględnienia prowadzi 

najprawdopodobniej do zawyżenia oszacowanych wydatków inkrementalnych. 
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6. Ograniczenia 

 Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono przy uwzględnieniu danych 

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

poszczególnych kryteriów kwalifikacji do programu lekowego     

. Kumulacja danych z różnych źródeł może prowadzić do niepewności uzyskanych 

wyników. 

            

           

          

            

           

       

 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. 

 W analizie dla schematów zawierających immunoterapię, w tym TIS + PMX + P, przyjęto czas 

trwania leczenia równy czasowi przeżycia wolnego od progresji choroby ze względu na brak danych 

dla PBR, ATEZO i CEM w tym zakresie. Założenie to prowadzi do przeszacowania kosztów 

analizowanych interwencji. 

 W analizie nie uwzględniono schematu CEM + PMX/PAC + P w udziałach i wydatkach płatnika 

publicznego ze względu na brak danych dotyczących jego prognozowanego rozpowszechnienia. 

Podejście te ewentualnie zaniża wydatki płatnika publicznego w scenariuszu istniejącym i w 

konsekwencji ewentualnie zawyża wydatki inkrementalne, a zatem stanowi podejście 

konserwatywne. 
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7. Dyskusja 

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

pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

tislelizumabu (Tevimbra®) w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny (TIS + PMX + P) w 

pierwszej linii leczenia dorosłych pacjentów z zaawansowanym, niedrobnokomórkowym rakiem płuca 

(NDRP) o typie niepłaskonabłonkowym, w którym guzy wykazują ekspresję PD-L1 na ≥50% komórek 

nowotworowych, spełniających kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

Biorąc pod uwagę wszystkie kryteria włączenia do populacji docelowej, wskazanie liczebności populacji 

docelowej jest procesem złożonym. Nie odnaleziono jednego źródła danych, które pozwoliłoby na 

wiarygodne wskazanie liczebności populacji docelowej niniejszej analizy. W celu jej oszacowania 

konieczne było wykorzystanie wielu źródeł. Korzystano z danych epidemiologicznych z polskich baz 

danych: Krajowy Rejestr Nowotworów, Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dane NFZ, danych literaturowych 

zidentyfikowanych w ramach przeglądu zleceń MZ dotyczących wniosków refundacyjnych dla leków 

stosowanych w raku płuca odnalezionych na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej 

AOTMiT oraz danych literaturowych odnalezionych w ramach przeszukania baz danych medycznych. 

Szeroki zakres przeprowadzonego przeszukania pozwolił na kompleksową ocenę wartości 

poszczególnych parametrów uwzględnionych w procesie oszacowania liczebności populacji docelowej. 

             

            

       Zastosowane podejście pozwoliło na 

wiarygodne oszacowanie liczebności analizowanej populacji docelowej. 

W procesie przeprowadzonych przeszukań nie odnaleziono danych pozwalających na wiarygodne 

określenie aktualnych udziałów leków stosowanych w populacji docelowej oraz prognozowanych 

udziałów leków w przypadku rozpoczęcia finansowania tislelizumabu ze środków publicznych. 

             

           

         

         

        

            

         

           

    

Cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapią finansowany jest w analizowanej populacji docelowej od 

stycznia 2025 roku [2]           

             

          W analizie 
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wpływu na budżet nie uwzględniono schematu CEM + PMX/PAC + P w udziałach i wydatkach płatnika 

publicznego ze względu na brak danych dotyczących jego prognozowanego rozpowszechnienia. 

Podejście te ewentualnie zaniża wydatki płatnika publicznego w scenariuszu istniejącym i w 

konsekwencji ewentualnie zawyża wydatki inkrementalne, a zatem stanowi podejście konserwatywne. 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych 

spowoduje          . 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®. 
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A.3. Przegląd doniesień naukowych dotyczących 

epidemiologii raka płuca 

A.3.1. Przeszukanie analiz opublikowanych na stronie AOTMiT 

W celu odnalezienia danych niezbędnych do oszacowania liczebności populacji docelowej w pierwszej 

kolejności przeprowadzono przeszukanie zleceń MZ dotyczących wniosków refundacyjnych dla leków 

stosowanych w raku płuca dostępnych na stronie AOTMiT [68]. Przeszukanie zawężono do ostatnich 5 

lat (analizy po 2019 roku). Dokumenty publikowane na stronie AOTMiT (analizy weryfikacyjne i analizy 

wpływu na system ochrony zdrowia) przeszukano pod kątem źródeł danych mogących posłużyć do 

oszacowania liczebności populacji docelowej niniejszej analizy. Przeszukanie przeprowadzono 23 maja 

2024 roku. 

W wyniku przeszukania odnaleziono 21 wniosków o objęcie refundacją leków we wskazaniu rak płuca: 

 Zlecenie AOTMiT nr 53/2019. Wniosek o objęcie refundacją leku Tagrisso (ozymertynib) we 

wskazaniu: w ramach programu lekowego "B.6. Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-

10 C 34)” [69] 

 Zlecenie AOTMiT nr 70/2019. Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 

produktów leczniczych Tafinlar (dabrafenib) i Mekinist (trametynib) w ramach programu lekowego: 
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„Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca skojarzoną terapią dabrafenibem i trametynibem 

(ICD-10 C34)” [70] 

 Zlecenia AOTMiT nr 131/2019. Wniosek o objęcie refundacją leku Keytruda (pembrolizumab) w 

ramach programu lekowego: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10: C34)” [71] 

 Zlecenia AOTMiT nr 132/2019. Wniosek o refundację leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu 

lekowego: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C34)” [72] 

 Zlecenia AOTMiT nr 182/2019. Wniosek o objęcie refundacją leku IMFINZI (durwalumab) w ramach 

programu lekowego: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca ICD-10: C34)” [73] 

 Zlecenia AOTMiT nr 275/2019. Wniosek o objęcie refundacją leku Keytruda (pembrolizumab) 

ramach programu lekowego: „Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomórkowego raka płuca o typie 

płaskonabłonkowym pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapią (ICD-10 C34)” [74] 

 Zlecenia AOTMiT nr 27/2020. Wniosek o objęcie refundacją leku Vizimpro (dakomitynib) w 

programie lekowym: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD- 10 – C 34)” [75] 

 Zlecenia AOTMiT nr 50/2020. Wniosek o refundację leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu 

lekowego „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca” [76] 

 Zlecenia AOTMiT nr 85/2020. Wniosek o objęcie refundacją leku Lorviqua (lorlatynib) we 

wskazaniu: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C34)” [77] 

 Zlecenia AOTMiT nr 311/2020. Wniosek o objęcie refundacją leku Alunbrig (brygatynib) we 

wskazaniu: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C34)” [78] 

 Zlecenia AOTMiT nr 35/2021. Wniosek o objęcie refundacją leku Rozlytrek (entrektynib) w ramach 

programu lekowego: B.6. „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10: C34)” [79] 

 Zlecenia AOTMiT nr 39/2021. Wniosek o objęcie refundacją leków Opdivo (niwolumab) w 

skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) oraz chemioterapią w ramach programu lekowego: „Leczenie nie 

drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C 34)” [80] 

 Zlecenia AOTMiT nr 40/2021. Wniosek o objęcie refundacją leku Tagrisso (ozymertynib) we 

wskazaniu: w ramach programu lekowego „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 

C34)” [81] 

 Zlecenia AOTMiT nr 18/2022. Wniosek o objęcie refundacją leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach 

programu lekowego: „Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca (ICD-

10 C34)” [82] 

 Zlecenia AOTMiT nr 28/2022. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomórkowego raka 

płuca (ICD-10 C34) [83] 

 Zlecenia AOTMiT nr 75/2022. Wniosek o objęcie refundacją leku Rybrevant (amiwantamab) we 

wskazaniu: leczenie dorosłych pacjentów z zaawansowanym niedrobnokomórkowym rakiem płuca 

(NDRP) z aktywującymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w genie kodującym receptor 

naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR), po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny 

[84] 

 Zlecenia AOTMiT nr 77/2022. Wniosek o objęcie refundacją leku Libtayo (cemiplimab) w ramach 

programu lekowego: „Leczenie nie drobnokomórkowego lub drobnokomórkowego raka płuca (ICD-

10: C34)” [85] 
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