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Indeks skrótów 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

AFA Afatynib 

AMI IV Amiwantamab podawany dożylnie 

AMI SC Amiwantamab podawany podskórnie 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

cEGFR Najczęstsze mutacje receptora naskórkowego czynnika wzrostu 
(Common Epidermal Growth Factor Receptor) 

cEGFR 1L Populacja pacjentów z delecją w eksonie 19 EGFR lub substytucją p.L858R w eksonie 21. EGFR 
rozpoczynających leczenie w ramach 1. linii 

cEGFR 2L+ Populacja pacjentów z delecją w eksonie 19 EGFR lub substytucją p.L858R w eksonie 21. EGFR 
będących po niepowodzeniu wcześniejszej terapii obejmującej EGFR-TKI trzeciej generacji 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CIS Cisplatyna 

DOC Docetaksel 

EGFR Receptor naskórkowego czynnika wzrostu 
(Epidermal Growth Factor Receptor) 

EGFRex20 Ekson 20. receptora naskórkowego czynnika wzrostu 
(Epidermal Growth Factor Receptor Exon 20) 

EGFRex20 1L Populacja pacjentów z obecną aktywującą insercją/duplikacją w eksonie 20. wEGFR rozpoczynających 
leczenie w ramach 1. linii 

ERL Erlotynib 

ETO Etopozyd 

GEF Gefitynib 

GEM Gemcytabina 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 
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MZ Ministerstwo Zdrowia 

NDRP Niedrobnokomórkowy rak płuca 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
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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 

amiwantamabu (AMI) (produkt leczniczy Rybrevant®) stosowanego: 

1. w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem w pierwszej linii leczenia dorosłych pacjentów 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) z obecną aktywującą insercją/duplikacją w eksonie 20. w genie 

receptora naskórkowego czynnika wzrostu (EGFRex20, ang. epidermal growth factor receptor exon 20) – 

populacja EGFRex20 1L 

2. w skojarzeniu z lazertynibem (LAZ, produkt leczniczy Lazcluze®) w pierwszej linii leczenia dorosłych 

pacjentów z NDRP z najczęstszymi mutacjami aktywującymi w genie receptora naskórkowego czynnika 

wzrostu (cEGFR, ang. common mutations in epidermal growth factor receptor gene) tj. z obecną: 

o delecją w eksonie 19. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR) lub 

o substytucją p.L858R w eksonie 21. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR) – 

populacja cEGFR 1L 

3. w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem u dorosłych pacjentów z NDRP z najczęstszymi mutacjami 

aktywującymi w genie receptora naskórkowego czynnika wzrostu (cEGFR, ang common mutations in 

epidermal growth factor receptor gene) tj. z obecną: 

o delecją w eksonie 19. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR) lub 

o substytucji p.L858R w eksonie 21. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR), 

będących po niepowodzeniu wcześniejszej terapii obejmującej inhibitor kinazy tyrozynowej (TKI, ang. tyrosine 

kinase inhibitor) trzeciej generacji – populacja cEGFR 2L+. 

METODYKA 

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

uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2026 roku. 

W analizie założono, że amiwantamab (AMI) i lazertyynib (LAZ) będą finansowane w ramach istniejącego programu 

lekowego (PL) B.6 Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C45). 

Populację docelową analizy stanowią: 

 dorośli pacjenci w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP z obecną aktywującą insercją/duplikacją w 

eksonie 20. w EGFR (populacja EGFRex20 1L), 

 dorośli pacjenci w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP z najczęstszymi mutacjami cEGFR 

(populacja cEGFR 1L), 

 dorośli pacjenci z zaawansowanym NDRP z najczęstszymi mutacjami cEGFR, po niepowodzeniu 

wcześniejszej terapii obejmującej EGFR--TKI trzeciej generacji (populacja cEGFR 2L+). 

Interwencję ocenianą stanowi: 

 AMI w formie dożylnej (AMI IV) w skojarzeniu z karboplatyną (KAR) i pemetreksedem (PMX) w populacji 

EGFRex20 1L (AMI IV + KAR + PMX), 
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 AMI w formie podskórnej (AMI SC) w skojarzeniu z LAZ w populacji cEGFR 1L (AMI + LAZ), 

 AMI IV w skojarzeniu z KAR i PMX w populacji cEGFR 2L+ (AMI IV + KAR + PMX). 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono, kompilując dane z KRN dotyczące zachorowalności na NDRP, dane 

literaturowe pozyskane z przeprowadzonego przeszukania epidemiologicznego, dane ze Statystyk NFZ w zakresie 

liczby pacjentów leczonych w PL B.6 i w katalogu chemioterapii oraz dane uzyskane w ramach badania 

ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów klinicznych. Poprawność oszacowania populacji docelowej 

została zweryfikowana przez ekspertów klinicznych podczas spotkania doradczego, które odbyło się 18 listopada 

2024 r. 

Rozpowszechnienie schematów uwzględnionych w analizie określono na podstawie wyników badania 

ankietowego, przeprowadzonego wśród ekspertów klinicznych, którzy oszacowali aktualne i przyszłe 

rozpowszechnienie schematów stosowanych wśród pacjentów z NDRP w Polsce. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 

 koszty premedykacji, 

 koszt monitorowania, 

 koszty leczenia po progresji, 

 koszty opieki terminalnej, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. 

W analizie uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka. 

W analizie wyznaczono wydatki płatnika publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów w scenariuszu 

istniejącym, tj. przy utrzymaniu aktualnych zasad refundacji leków stosowanych w populacji docelowej oraz w 

scenariuszu nowym, przy założeniu finansowania AMI i LAZ ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu. 

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

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

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

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

WYNIKI 

Populacja 
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Scenariusz istniejący 

           

               

                   

              

 

Scenariusz nowy 

              

             

                    

                 

                  

            

Wydatki inkrementalne 

             

                

WNIOSKI 

             

           

               

              

       Warto zwrócić uwagę, że niniejsza analiza dotyczy 

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

pacjentów z populacji docelowej. Obecnie w Polsce jest dostępnych wiele innowacyjnych terapii finansowanych w 

ramach programu lekowego B.6, który uwzględnia leczenie pacjentów z NDRP z obecnymi mutacjami EGFR 

zarówno w pierwszej, jak i w drugiej linii leczenia. Należy jednak zauważyć, że dostępne w ramach PL B.6 inhibitory 

EGFR mogą być stosowane przez pacjentów z delecjami w eksonie 19 EGFR lub mutacjami substytucyjnymi 

eksonu 21 L858R leczonych w pierwszej linii (populacja cEGFR 1L) i nie są one zalecane w populacji EGFRex20 

z powodu niskiej wrażliwości guza na leczenie celowane. Z kolei u pacjentów z progresją, leczonych wcześniej 

EGFR-TKI trzeciej generacji standardem postępowania jest podanie P-CTH. W związku z tym, zarówno w 

przypadku pacjentów z zaawansowanym NDRP, u których potwierdzono obecność mutacji genu EGFRex20 

leczonych w pierwszej linii (populacja EGFRex20 1L), jak i pacjentów z zaawansowanym NDRP po niepowodzeniu 

wcześniejszego leczenia obejmującego EGFR-TKI trzeciej generacji (populacja cEGFR 2L+) brak jest 

alternatywnych, skutecznych opcji terapeutycznych. Terapia z zastosowaniem amiwantamabu stanowi zatem 

odpowiedź na niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentów z populacji docelowej. Wychodząc naprzeciw 

oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka. 
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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 amiwantamabu (AMI) (produkt leczniczy Rybrevant®) stosowanego: 

1. w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem w pierwszej linii leczenia dorosłych pacjentów 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) z obecną aktywującą insercją/duplikacją w eksonie 

20. w genie receptora naskórkowego czynnika wzrostu (EGFRex20, ang. epidermal growth factor 

receptor exon 20) – populacja EGFRex20 1L 

2. w skojarzeniu z lazertynibem (LAZ, produkt leczniczy Lazcluze®) w pierwszej linii leczenia 

dorosłych pacjentów z NDRP z najczęstszymi mutacjami aktywującymi w genie receptora 

naskórkowego czynnika wzrostu (cEGFR, ang. common mutations in epidermal growth factor 

receptor gene) tj. z obecną: 

o delecją w eksonie 19. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR) lub 

o substytucją p.L858R w eksonie 21. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu 

(EGFR) – populacja cEGFR 1L 

3. w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem u dorosłych pacjentów z NDRP z najczęstszymi 

mutacjami aktywującymi w genie receptora naskórkowego czynnika wzrostu (cEGFR, ang common 

mutations in epidermal growth factor receptor gene) tj. z obecną: 

o delecją w eksonie 19. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu (EGFR) lub 

o substytucji p.L858R w eksonie 21. genu kodującego receptor naskórkowego czynnika wzrostu 

(EGFR), 

będących po niepowodzeniu wcześniejszej terapii obejmującej inhibitor kinazy tyrozynowej (TKI, 

ang. tyrosine kinase inhibitor) trzeciej generacji – populacja cEGFR 2L+. 

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 

Dyskusję dotyczącą aktualnej praktyki terapeutycznej oraz jej zastępowanie przez wnioskowaną 

interwencję (amiwantamabem) przeprowadzono na spotkaniu z ekspertami w dniu 18 listopada 2024 
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roku w oparciu o wyniki wcześniej przeprowadzonego badania ankietowego wśród 5 ekspertów 

biorących udział we wspomnianym powyżej spotkaniu. W toku spotkania potwierdzono, że terapiami 

zastępowanymi przez amiwantamab będą:  

 w 1. linii u pacjentów z aktywującymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 EGFR: schematy 

chemioterapii dwulekowej oparte o pochodną platyny (P-CTH), 

 w 1. linii u pacjentów z delecjami w eksonie 19 EGFR lub mutacjami substytucyjnymi eksonu 21 

L858R: inhibitory EGFR TKI, w tym w największym stopniu ozymertynib, a pozostałe leki w stopniu 

marginalnym, 

 w 2 i kolejnych liniach u pacjentów z delecjami w eksonie 19 EGFR lub mutacjami substytucyjnymi 

eksonu 21 L858R: schematy chemioterapii dwulekowej oparte o pochodną platyny.  

Dostępne dane NFZ pozwalają na analizę liczby pacjentów leczonych z zastosowaniem EGFR-TKI w 

ramach programów lekowych (PL) B.6. i B.63 (przed połączeniem z PL B.6) oraz katalogu chemioterapii. 

Liczba pacjentów leczonych ozymertynibem (OZM) w ramach PL B.6. zwiększała się w latach 2017–

2023. Obserwowany wzrost wynikał m.in. z rozszerzenia wskazań do stosowania OZM. Początkowo, 

OZM był dostępny w II linii leczenia pacjentów z NDRP z mutacją genu EGFR, od 2021 roku dodano 

możliwość leczenia OZM także w I linii, a od 2023 roku w III i kolejnych liniach oraz w terapii 

adiuwantowej. Populacja pacjentów leczonych afatynibem (AFA) sięgała 398 osób w 2020 roku, jednak 

do 2024 roku zmniejszyła liczebność do 96 osób z rozpoznaniem NDRP z obecnymi mutacjami EGFR 

leczonych w ramach I linii. Liczba osób leczonych dakomitynibem od 2022 roku, nie przekroczyła 5 

i substancja ta, po 2023 roku, nie jest dłużej finansowana ze środków publicznych. Odsetek pacjentów 

otrzymujących erlotynib (ERL) i gefitynib (GEF) w ramach I oraz II linii leczenia NDRP z potwierdzonymi 

mutacjami genu kodującego EGFR, utrzymywał się na podobnym poziomie w latach 2016–2020. 

Tabela 1.   
Liczba pacjentów leczonych w ramach PL B.6 i B.63 lekami dostępnymi w przypadku potwierdzenia obecności mutacji 
EGFR lub dla NDRP o niekreślonym podtypie (NOS) w latach 2016–2023 [2] 

 
AFA – afatynib; DKM – dakomitynib; ERL – erlotynib; GEF – gefitynib; OZM – ozymertynib; PMX – pemetreksed 
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1.4. Założenia analizy 

Analizę przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, zakładając refundację preparatów 

Rybrevant® i Lazcluze® zgodnie z wnioskowanymi wskazaniami w ramach programu lekowego 

począwszy od 1 stycznia 2026 r. Długość horyzontu czasowego analizy jest zgodna z wytycznymi 

AOTMiT. 

Prognozę liczebności populacji docelowej w kolejnych latach analizy przeprowadzono oddzielnie dla 

poszczególnych wskazań składających się na populację docelową analizy, tj.: 

 populacja EGFRex20 1L – pacjenci rozpoczynających leczenie w ramach 1. linii NDRP z obecnymi 

mutacjami insercyjnymi eksonu 20. EGFR, 

 populacja cEGFR 1L – pacjenci rozpoczynających leczenie w ramach 1. linii NDRP z obecnymi 

delecjami w eksonie 19 genu EGFR lub mutacjami substytucji eksonu 21 L858R,  

 populacja cEGFR 2L+ – dorośli pacjenci z zaawansowanym NDRP z obecnymi najczęstszymi 

mutacjami cEGFR, po niepowodzeniu wcześniejszej terapii obejmującej OZM, 

W celu oszacowania liczebności populacji wykorzystano dane KRN, a także dane literaturowe, statystyki 

NFZ oraz dane pozyskane w ramach przeprowadzonego badania ankietowego. Poprawność 

oszacowania populacji docelowej została zweryfikowana przez ekspertów klinicznych podczas 

Spotkania Doradczego, które odbyło się 18 listopada 2024 r.  

Rozpowszechnienie schematów uwzględnionych w analizie określono na podstawie wyników badania 

ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów klinicznych oraz późniejszego konsensusu 

uzyskanego podczas Spotkania Doradczego, w ramach których oszacowane zostało aktualne i przyszłe 

rozpowszechnienie schematów stosowanych w populacji docelowej w Polsce. W przypadku 

scenariusza nowego uwzględniono finansowanie schematów: 

 amiwantamab w formie dożylnej w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem (AMI IV + KAR + 

PMX) w populacji EGFRex20 1L , 

 amiwantamab w formie podskórnej w skojarzeniu z lazertynibem (AMI SC + LAZ) w populacji 

cEGFR 1L, 

 amiwantamab w formie dożylnej w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem (AMI IV + KAR + 

PMX) w populacji cEGFR 2L+. 

Przebieg leczenia określono w oparciu o model wykorzystany w analizie ekonomicznej [7]. 

W poniższej tabeli 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: 

 Zdefiniowano populację docelową dla AMI stosowanego w leczeniu uprzednio nieleczonych 

systemowo, dorosłych pacjentów z zaawansowanym NDRP z obecnymi mutacjami insercyjnymi 

EGFRex20, uprzednio nieleczonych systemowo, dorosłych pacjentów z zaawansowanym NDRP z 

obecnymi najczęstszymi mutacjami cEGFR oraz dorosłych pacjentów z zaawansowanym NDRP z 

obecnymi najczęstszymi mutacjami cEGFR, po niepowodzeniu wcześniejszej terapii obejmującej 

EGFR-TKI, 

 Na podstawie dostępnych źródeł danych, badania ankietowego oraz konsensusu ekspertów 

klinicznych przeprowadzono prognozę liczebności populacji docelowej w kolejnych 2 latach, 

począwszy od początku 2026 roku. 

 Na podstawie przeprowadzonego badania ankietowego oraz konsensusu ekspertów oszacowano 

rozpowszechnienie schematów AMI IV + KAR + PMX, AMI + LAZ oraz pozostałych interwencji 

uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

 Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe uwzględnionych substancji, koszty podania 

leków, koszty monitorowania, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. 

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

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

tj. w przypadku braku finansowania AMI i LAZ w schematach AMI IV + KAR + PMX, AMI + LAZ 

ze środków publicznych. 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu AMI i 

LAZ w schematach AMI IV + KAR + PMX, AMI + LAZ 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. 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. 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 [8], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego. 

Perspektywę płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki, przetestowano w 

ramach jednego z wariantów analizy wrażliwości.  

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że AMI i LAZ w schematach 

AMI IV + KAR + PMX, AMI + LAZ będą finansowane ze środków publicznych dla pacjentów z populacji 

docelowej w ramach proponowanego 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 [10], pierwsza decyzja 

refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią następujące subpopulacje: 

 populacja EGFRex20 1L: dorośli pacjenci w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP z 

obecną aktywującą insercją/duplikacją w eksonie 20. w genie receptora naskórkowego czynnika 

wzrostu (EGFRex20), spełniający kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego, 

 populacja cEGFR 1L: dorośli pacjenci w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP z 

najczęstszymi mutacjami aktywującymi w genie receptora naskórkowego czynnika wzrostu 

(cEGFR) tj. z obecną: 
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2. W przypadku populacji cEGFR 1L (uprzednio nieleczeni systemowo, dorośli pacjenci z 

zaawansowanym NDRP z delecjami w eksonie 19. lub substytucją p.L858R w eksonie 21. EGFR). 

w pierwszej kolejności przeprowadzono oszacowanie analogiczne, jak dla populacji EGFRex20 1L 

– jedyna różnica między tymi populacjami dotyczy podtypu mutacji EGFR. Następnie 

przeanalizowano dane NFZ dotyczące liczby pacjentów leczonych z wykorzystaniem 

komparatorów. Przeprowadzono zatem kolejne kroki: 

a. oszacowanie liczby nowych zachorowań na raka płuca (rozdz. 2.5.1), 

b. określenie odsetka pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca (rozdz. 2.5.2), 

c. określenie stadium zaawansowania NDRP w chwili diagnozy (rozdz.2.5.3.1), 

d. określenie odsetka pacjentów progresujących ze stadium I-III resekcyjnego do III 

nieresekcyjnego lub IV (rozdz. 2.5.3.1.2), 

e. określenie odsetka pacjentów z NDRP niepłaskonabłonkowym lub NOS (rozdz. 2.5.4), 

f. określenie odsetka pacjentów testowanych na obecność mutacji EGFR (rozdz. 2.5.5), 

g. określenie odsetka pacjentów z mutacją EGFR (rozdz. 2.5.6), 

h. określenie odsetka pacjentów z delecją w eksonie 19. lub substytucją p.L858R w eksonie 

21. EGFR (rozdz. 2.5.6), 

i. określenie odsetka pacjentów ze stopniem sprawności ECOG 0-1 (rozdz. 2.5.7), 

j. prognoza liczby pacjentów rozpoczynających leczenie EGFR-TKI (rozdz. 2.5.8). 

3. W przypadku populacji cEGFR 2L+ (dorośli pacjenci z zaawansowanym NDRP z delecjami w 

eksonie 19. lub substytucją p.L858R w eksonie 21. EGFR, po niepowodzeniu wcześniejszej terapii 

obejmującej EGFR-TKI trzeciej generacji): 

a. prognoza liczby pacjentów przerywających leczenie OZM będącego lekiem z grupy EGFR-

TKI trzeciej generacji (rozdz. 2.5.9), 

b. określenie odsetka pacjentów rozpoczynających kolejną linię leczenia (rozdz. 2.5.9). 

2.5.1. Zachorowalność na raka płuca 

W ramach prac nad analizą zidentyfikowano dwa źródła raportujące liczbę nowych przypadków raka 

płuca (ICD-10: C34) w Polsce: Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) [13] oraz Interaktywne Mapy 

Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [14]. 

Raportowana liczba nowych przypadków raka płuca w 2020 oraz 2021 roku według danych KRN i MPZ 

odbiega od pozostałych lat. Obserwowalny jest spadek zachorowań względem lat wcześniejszych. 

Najprawdopodobniej wynika to z panującej wówczas pandemii COVID-19 – rzadsze korzystanie przez 

pacjentów ze świadczeń medycznych przełożyło się na niższą rozpoznawalność nowotworów. W 

poniższej tabeli zestawiono raportowane dane.  
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W celu przeprowadzenia prognozy liczby pacjentów leczonych OZM w latach 2024-2027 wykorzystano: 

 liczbę pacjentów leczonych w październiku 2023 r. (por. trzeci wiersz od dołu, kolumna F w Tabela 

38), 

 prognozowaną liczbę nowych pacjentów w kolejnych miesiącach, 

 prognozowany odsetek przerywania leczenia w kolejnych miesiącach. 

Należy mieć na uwadze, że w okresie, którego dotyczą przedstawione powyżej dane historyczne, 

następowały zmiany w zakresie wskazania refundacyjnego dla OZM, w szczególności: 

 od listopada 2017 r. OZM finansowany był wyłącznie w 2. linii leczenia zaawansowanego NDRP, 

 od stycznia 2021 r. poszerzono refundację OZM o pacjentów w 1. linii leczenia zaawansowanego 

NDRP, 

 od stycznia 2023 r. poszerzono refundację OZM o pacjentów w 3. i wyższych. liniach leczenia 

zaawansowanego NDRP oraz o pacjentów po radykalnym leczeniu chirurgicznym (leczenie 

uzupełniające. 

Biorąc pod uwagę różnice w skuteczności OZM w poszczególnych wskazaniach przeprowadzono 

modelowanie liczby pacjentów leczonych i przerywających leczenie w zależności od wskazania 

(oddzielnie 1. linia, 2. linia, 3.+ linie, leczenie uzupełniające). W celu rozdzielenia pacjentów 

rozpoczynających leczenia OZM pomiędzy wskazania uwzględniono podział zgodnie ze wskazaniami 

ekspertów klinicznych przedstawionymi w rozdz. 2.5.8 (por. Tabela 32). W celu określenia odsetków 

przerywania leczenia dla poszczególnych wskazań przyjęto następujące założenia: 

 odsetek przerywania OZM w 2. linii określono na podstawie danych z okresu od stycznia do grudnia 

2020 r., a więc ostatniego roku, w którym było to jedyne refundowane wskazanie dla OZM – odsetek 

ten wyniósł średnio 7,4% miesięcznie, 

 odsetek przerywania OZM w 1. linii określono na podstawie danych za okres od listopada 2022 r. 

do października 2023 r., obliczając najpierw łączną liczbę przerywających OZM (por. Tabela 38), a 

następnie liczbę przerywających OZM w 2. linii (zgodnie z opisanym wyżej odsetkiem 7,4%) – w ten 

sposób oszacowano liczbę przerywających w 1. linii i określono odsetek przerywania na poziomie 

3,5% miesięcznie, 

 odsetek przerywania OZM w 3.+ linii przyjęto na takim samym poziomie, jak w przypadku 2. linii, tj. 

7,4% miesięcznie, 

 odsetek przerywania OZM w leczeniu uzupełniającym określono na podstawie wyników 

rejestracyjnego badania klinicznego ADAURA [93], z którego wynika, że 66% pacjentów otrzymała 

pełne 36-miesięczne leczenie OZM, co przekłada się na średni odsetek przerywania leczenia w tym 

okresie wynoszący 3,0%. 

Odsetki przerywania dla 1. linii i dla kolejnych linii poddano weryfikacji z badaniami klinicznymi FLAURA 

[94] (1. linia leczenia) i AURA3 [95] (2. linia leczenia). Mediana czasu trwania terapii OZM wyniosła 

odpowiednio 20.7 miesięcy w badaniu FLAURA i 8,1 miesięcy w badaniu AURA3, co przekłada się na 
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2.7. Zużycie zasobów i dane kliniczne 

Przebieg leczenia określono w oparciu o modele wykorzystane w analizie ekonomicznej [7]. Na 

podstawie odsetków pacjentów w stanach: bez progresji, po progresji i zgon oraz przy wykorzystaniu 

czasu trwania terapii (TTDD, ang. time to treatment discontinuation) określono zużycie zasobów w 

niniejszej analizie. Nie uwzględniono przy tym w większości przypadków kosztów jednostkowych dla 

kategorii takich jak podanie, monitorowanie itp. oraz krzywych przeżycia, ale zaczerpnięto wyniki 

stanowiące średnie koszty generowane przez pacjenta w kolejnych cyklach w modelach ekonomicznych 

(a więc wartości stanowiące wypadkową stosownych krzywych przeżycia oraz kosztów jednostkowych). 

Wyjątkiem są koszty AMI i LAZ, które uwzględnione są w formie kosztów jednostkowych i aplikowane 

do obliczeń z uwzględnieniem dawkowania oraz krzywych czasu trwania leczenia zaczerpniętych z 

modeli ekonomicznych (podejście takie zastosowano w celu umożliwienia zmiany cen leków z poziomu 

pliku obliczeniowego dla analizy wpływu na budżet). 

W następnym kroku wyznaczone koszty na pacjenta na cykl odniesiono do oszacowanej liczebności 

populacji stosujących poszczególne interwencje. Założono przy tym, że pacjenci będą włączani do 

leczenia równomiernie w ciągu roku (tj. stosowne roczne liczby pacjentów rozpoczynających leczenie 

zostały podzielone na 52 równoliczne grupy, ze względu na tygodniową długość cyklu przyjętego do 

określenia kosztów). Wyznaczono w ten sposób wydatki ponoszone w całej populacji w kolejnych 

cyklach, które następnie zsumowano oddzielnie dla kolejnych lat analizy w ramach poszczególnych 

kategorii kosztowych. 

W ramach analizy wrażliwości, podobnie jak w analizie ekonomicznej testowano alternatywny 

scenariusz w zakresie czasu trwania leczenia AMI IV + KAR + PMX i AMI + LAZ (modelowanie na 

podstawie krzywych PFS zamiast TTDD, wariant G1). W zakresie innych wariantów analizy wrażliwości, 

biorąc pod uwagę niewielkie różnice w przebiegu krzywych PFS, OS i TTDD w przyjętym horyzoncie 

czasowym analizy oraz ich minimalny wpływ na inkrementalne różnice w kosztach można wnioskować, 

że dobór krzywych ma pomijalny wpływ na wyniki analizy i w konsekwencji w niniejszej analizie 

odstąpiono od testowania krzywych w ramach analizy wrażliwości. 

W analizie wpływu na budżet uwzględniono te same kategorie kosztowe, które wykorzystano w 

modelach w analizie ekonomicznej z pominięciem kosztów ponoszonych po progresji w populacji 

cEGFR 1L (tj. z pominięciem kosztów monitorowania po progresji i kosztów kolejnej linii). Takie 

podejście związane jest z faktem, że pacjenci po progresji w ramach populacji cEGFR 1L znajdują się 

w populacji cEGFR 2L+. W konsekwencji, uwzględnienie kosztów po progresji w populacji cEGFR 1L 

skutkowałoby podwójnym naliczeniem tych samych wydatków (wydatki te są już uwzględnione w 

populacji cEGFR 2L+ w ramach inicjującej linii leczenia w tej grupie pacjentów).  











Amiwantamab (Rybrevant®) w skojarzeniu z chemioterapią lub lazertynibem (Lazcluze®) w leczeniu zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca z obecnymi 

mutacjami w genie EGFR 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 60 

2.9.  Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: minimalne i maksymalne oszacowanie dla populacji EGFRex20 1L,  

o wariant B: roczny wzrost liczby pacjentów stosujących OZM, roczny spadek liczby pacjentów 

stosujących AFA, GEF i ERL, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant C: rozpowszechnienie AMI w populacji EGFRex20 1L, 

o wariant D: rozpowszechnienie AMI w populacji cEGFR 1L, 

o wariant E: rozpowszechnienie AMI w populacji cEGFR 2L+, 

 pozostałe: 

o wariant F: perspektywa analizy (NFZ + pacjent), 

o wariant G: czas trwania terapii AMI i LAZ. 

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 
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6. Wnioski 

            

            

             

             

          Warto zwrócić 

uwagę, że niniejsza analiza dotyczy innowacyjnego produktu, którego zastosowanie pozwala na 

wydłużenie życia oraz poprawę jego jakości u pacjentów z populacji docelowej. Obecnie w Polsce jest 

dostępnych wiele innowacyjnych terapii finansowanych w ramach programu lekowego B.6, który 

uwzględnia leczenie pacjentów z NDRP z obecnymi mutacjami EGFR zarówno w pierwszej, jak i w 

drugiej linii leczenia. Należy jednak zauważyć, że dostępne w ramach PL B.6 inhibitory EGFR mogą 

być stosowane przez pacjentów z delecjami w eksonie 19 EGFR lub mutacjami substytucyjnymi eksonu 

21 L858R leczonych w pierwszej linii (populacja cEGFR 1L) i nie są one zalecane w populacji 

EGFRex20 z powodu niskiej wrażliwości guza na leczenie celowane. Z kolei u pacjentów z progresją, 

leczonych wcześniej EGFR-TKI trzeciej generacji standardem postępowania jest podanie P-CTH. 

W związku z tym, zarówno w przypadku pacjentów z zaawansowanym NDRP, u których potwierdzono 

obecność mutacji genu EGFRex20 leczonych w pierwszej linii (populacja EGFRex20 1L), jak 

i pacjentów z zaawansowanym NDRP po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia obejmującego 

EGFR-TKI trzeciej generacji (populacja cEGFR 2L+) brak jest alternatywnych, skutecznych opcji 

terapeutycznych. Terapia z zastosowaniem amiwantamabu stanowi zatem odpowiedź na 

niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentów z populacji docelowej. Wychodząc naprzeciw 

oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka. 
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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. 

 Oszacowanie liczebności populacji EGFRex20 1L i cEGFR 1L przeprowadzono z uwzględnieniem 

szeregu publikacji epidemiologicznych oraz opinii ekspertów klinicznych. Dla części parametrów 

dostępne były dane polskie, a dla części konieczne było wykorzystanie danych z innych państw. 

Dane literaturowe dla niektórych parametrów cechowały się znacznym rozrzutem. Niemniej jednak 

biorąc pod uwagę, że ostatecznie przyjmowane parametry stanowiły średnią z wielu źródeł, 

niepewność w zakresie ostatecznych wartości tych parametrów została ograniczona. Ponadto 

ostateczne oszacowania zostały potwierdzone w ramach konsensusu podczas Spotkania 

Doradczego, a w ramach analizy wrażliwości testowano minimalny i maksymalny wariant 

oszacowań. 

 W przypadku populacji cEGFR 1L oszacowanie liczebności populacji ostatecznie oparto o prognozę 

w oparciu o dane NFZ dot. liczby pacjentów rozpoczynających leczenie EGFR-TKI.  

            

            

Biorąc pod uwagę, że schemat AMI + LAZ, który jest przedmiotem wniosku w populacji cEGFR 1L, 

będzie zastępował wyłącznie EGFR-TKI, zasadnym jest przyjęcie, że liczebność populacji w oparciu 

o dane NFZ stanowi adekwatne oszacowanie i uwzględnia ograniczenia systemowe w zakresie 

dostępu do terapii stosowanych w programach lekowych i katalogu chemioterapii. 

 Kluczowe w przypadku prognozy liczby pacjentów leczonych EGFR-TKI w kolejnych latach 

(mającego przełożenie na oszacowanie liczebności populacji w populacji cEGFR 1L i cEGFR 2L+) 

jest określenie prognozowanego wzrostu/spadku liczby pacjentów rozpoczynających leczenie tymi 

lekami w kolejnych latach. Biorąc pod uwagę kolejne poszerzenia wskazań refundacyjnych dla OZM 

oraz przeniesienie ERL i GEF do katalogu chemioterapii, określenie trendu w zakresie liczby 

pacjentów rozpoczynających leczenie tymi lekami w oparciu o dane historyczne jest obarczone 

niepewnością. W konsekwencji, przyjęte w tym zakresie założenia wynikają z konsensusu 

ekspertów uzyskanego podczas Spotkania Doradczego. Założenia te poddano testowaniu w 

ramach analizy wrażliwości. 

 W przypadku populacji cEGFR 2L+ oszacowanie liczebności populacji opiera się na modelowaniu 

przepływu pacjentów leczonych OZM w programie lekowym. Modelowanie to wymagało w 

szczególności przyjęcia założeń odnośnie do odsetków przerywania leczenia OZM w zależności od 

wskazania. Odsetki te określono w oparciu o dane historyczne ze statystyk NFZ oraz dane 

literaturowe. Dodatkowo konieczne było określenie odsetków pacjentów, którzy zastosują leczenie 

w ramach kolejnej linii po OZM. Ze względu na brak danych pozwalających na określenie tych 

odsetków, w obliczeniach uwzględniono wyniki badania ankietowego. 
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 Rozpowszechnienie terapii w poszczególnych populacjach, w tym potencjalny udział schematów 

zawierających AMI, określono w oparciu o badanie ankietowe. Założenia te mają zatem charakter 

przewidywań, w celu zbadania niepewności w tym zakresie przeprowadzono stosowne analizy 

wrażliwości.  
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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 AMI i LAZ 

w populacji docelowej. Populacja docelowa obejmuje 3 wskazania. Liczebności poszczególnych 

populacji oszacowano w oparciu o dane dostępne w przestrzeni publicznej (w tym dane literaturowe i 

dane NFZ) oraz badanie ankietowe i konsensus ekspertów uzyskany podczas Spotkania Doradczego.  

Dostępny jest szereg danych literaturowych, w tym również dotyczących polskich pacjentów z NDRP 

pozwalających określić kolejne parametry zawężające populacje EGFRex20 1L i cEGFR 1L. Pomimo 

dużego rozrzutu raportowanych danych dla niektórych parametrów, uwzględnienie większej liczby 

publikacji i ich uśrednienie powinno prawidłowo odzwierciedlać faktyczne wartości tych parametrów w 

populacji polskich pacjentów. Ponadto, dostępne dane NFZ dotyczące liczby pacjentów leczonych 

lekami EGFR-TKI uwzględnione w oszacowaniach populacji cEGFR 1L i cEGFR 2L+ pozwalają na 

precyzyjne określenie liczby nowych pacjentów rozpoczynających leczenie poszczególnymi lekami oraz 

liczby pacjentów przerywających leczenie w kolejnych miesiącach w latach 2017-2023. Biorąc pod 

uwagę dostęp do danych o wysokim poziomie wiarygodności oraz dodatkową weryfikację oszacowań 

przez ekspertów klinicznych wydaje się, że przeprowadzone oszacowania precyzyjnie odzwierciedlają 

liczebności pacjentów w poszczególnych populacjach. Potencjalna niepewność może być związana 

przede wszystkim z założeniami dotyczącymi zmian liczebności populacji w kolejnych latach, głownie 

związanej z prognozą liczby pacjentów leczonych EGFR-TKI. 

Populacje EGFRex20 1L i cEGFR 1L mają zbliżoną definicję; czynnikiem różnicującym jest podtyp 

mutacji EGFR. W przypadku populacji EGFRex20 1L wymagane jest występowanie aktywującej 

insercji/duplikacji w eksonie 20. EGFR występujące u ok. 6% pacjentów z mutacją EGFR; w przypadku 

populacji cEGFR 1L wymagane są znacznie częstsze podtypy (delecja w eksonie 19. lub substytucja 

p.L858R w eksonie 21. EGFR) występujące u niemal 80% pacjentów z mutacja EGFR. Różnica między 

tymi odsetkami znajduje wprost przełożenie w oszacowaniu liczebności tych populacji. Biorąc pod 

uwagę, że w populacji cEGFR 1L standardem postępowania jest obecnie stosowanie EGFR-TKI, 

kluczowe było określenie liczby pacjentów rozpoczynających leczenie tymi lekami. Zestawienie 

oszacowań w oparciu o dane NFZ i oszacowania w oparciu o dane literaturowe wskazuje, że ok

 pacjentów spełniających kryteria populacji cEGFR 1L stosować będzie EGFR-TKI w latach 2026-

27                Zestawienie to 

wskazuje, że w przypadku części pacjentów istnieją przeciwwskazania lub ograniczenia systemowe 

uniemożliwiające leczenie w programie B.6 lub w ramach katalogu chemioterapii. Finansowanie 

schematu AMI + LAZ w ramach programu lekowego B.6 będzie wiązało się z występowaniem 

analogicznych ograniczeń, ponadto         

 stąd oszacowana w analizie liczebność populacji cEGFR 1L określona w oparciu o dane 

NFZ uwzględnia wspomniane ograniczenia i stanowi ostateczne oszacowanie liczby pacjentów w tej 

populacji. W przypadku populacji EGFRex20 1L obecnie pacjenci leczeni są z zastosowaniem P-CTH, 
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a więc leczenia dostępnego bez ograniczeń w katalogu chemioterapii. Należy się spodziewać, że 

ograniczenia systemowe analogiczne jak w populacji cEGFR 1L mogą występować w populacji 

EGFRex20 1L w przypadku refundacji AMI + PMX + KAR w programie B.6. problem ten został 

zaadresowany poprzez założenie odnośnie do potencjalnego rozpowszechnienia tego schematu 

wynoszącego  (w oparciu o opinię ekspertów). 

Oszacowanie liczebności cEGFR 1L w zakresie danych NFZ jest ściśle powiązane z oszacowaniem w 

populacji cEGFR 2L+, co wynika z faktu, że populacja cEGFR 2L+ stanowi kolejną linię leczenia po 

populacji cEGFR 1L (w przypadku pacjentów leczonych OZM). W konsekwencji w ramach oszacowania 

populacji cEGFR 2L+ uwzględniono założenia odnośnie do podziału pacjentów leczonych OZM 

pomiędzy wskazania dla tego leku oraz odnośnie do liczby nowych pacjentów leczonych OZM przyjęte 

w oszacowaniach dla populacji cEGFR 1L. Ponadto w celu określenia liczby pacjentów przerywających 

leczenia OZM przyjęto dodatkowe założenia dotyczące odsetka przerywania leczenia w zależności od 

wskazania dla tego leku i przeprowadzono modelowanie przepływu pacjentów leczonych OZM w 

programie.  

Biorąc pod uwagę powyższe powiązania między analizowanymi populacjami, należy stwierdzić, że 

oszacowania liczebności populacji dla poszczególnych wskazań przeprowadzono w sposób spójny 

uwzględniając te same założenia w obszarach, w których miało to uzasadnienie oraz dodatkowe 

założenia w przypadku parametrów specyficznych dla poszczególnych grup pacjentów. 

Kluczowym założeniem analizy wpływu na budżet jest rozpowszechnienie terapii w poszczególnych 

populacjach, w tym przewidywane udziały AMI i LAZ. W przypadku populacji EGFRex20 1L przyjęto 

udział AMI + KAR + PMX na wysokim poziomie, jako że schemat ten będzie zastępował znacznie mniej 

skuteczne schematy chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Podobna sytuacja występuje w 

przypadku populacji cEGFR 2L+. W przypadku populacji cEGFR 1L dostępne jest obecnie skutecznie 

leczenie celowane z zastosowaniem EGFR-TKI, w szczególności OZM, którego udział wynosi obecnie 

ok. . Stąd należy się spodziewać dalszej marginalizacji EGFR-TKI starszej generacji (ERL, GEF i 

AFA) oraz podziału rynku między AMI + LAZ i OZM, co znajduje odzwierciedlenie w przyjętych w oparciu 

o badanie ankietowe udziałach leków w tej populacji. 

Oszacowane liczby pacjentów w poszczególnych populacjach i na poszczególnych lekach 

skompilowano z danymi z modeli ekonomicznych uwzględnionych w analizie ekonomicznej modelując 

w ten sposób koszty ponoszone w kolejnych tygodniach horyzontu czasowego przez kumulujące się 

kolejne grupy pacjentów rozpoczynających leczenie.  

Wyniki analizy wskazują na wzrost wydatków płatnika publicznego w przypadku objęcia refundacją AMI 

i LAZ w schematach AMI + KAR + PMX i AMI + LAZ w populacji docelowej. Biorąc jednak pod uwagę 

korzyści zdrowotne i zwiększenie spektrum dostępnych terapii wynikające z refundacji AMI i LAZ 

zgodnie z wnioskowanym wskazaniem, mimo prognozowanego wzrostu wydatków płatnika 

publicznego, finansowanie wnioskowanej technologii w populacji docelowej należy uznać za zasadne.  
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 Zlecenia AOTMiT nr 132/2019. Wniosek o refundację leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu 

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

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

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

 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)”  

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

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

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

lekowego „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca”  

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

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

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

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

 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)”  

 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)”  

 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)”  

 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)”  

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

płuca (ICD-10 C34)  

 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 

 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)”  

 Zlecenia AOTMiT nr 114/2022. Wniosek o objęcie refundacją leku Lorviqua (lorlatynib) we 

wskazaniu: w ramach programu lekowego (…) 

 Zlecenia AOTMiT nr 137/2022. Wniosek o objęcie refundacją leku Lumykras (sotorasib) w ramach 

programu lekowego: „Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej 

(ICD-10: C45)”  
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