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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozytywnej de-
cyzji o refundacji preparatu Hetronifly® (serplulimab) w skojarzeniu z chemioterapia oparta na kar-
boplatynie i etopozydzie w pierwszej linii leczenia chorych na drobnokomorkowego raka pluca w roz-
leglym stadium (ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC), w ramach programu lekowego
B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybloniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Analize kosztow terapii lekiem Hetronifly® przeprowadzono na tle kosztow terapii atezolizumabem
(w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukeji) oraz terapii durwalumabem (w sko-
jarzeniu z pochodng platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopozydem w fazie indukecji). Wyboru
komparatora dla analizowanej terapii dokonano woparciu o aktualng sytuacje refundacyjng w Polsce,
stosowana w Polsce praktyke kliniczng oraz krajowe i swiatowe wytyczne postepowania klinicznego.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat. Wielkosc populacji docelowej osza-
cowano w oparciu o dane dotyczace liczby chorych na drobnokomorkowego raka pluca leczonych w
ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
oplucnej (ICD-10: C45)". Podziat rynku okreslono w oparciu o dane dotyczace udzialu poszczegolnych
substancji czynnych finansowanych w ramach PL B.6 do leczenia chorych na drobnokomadrkowego raka
pluca. W obliczeniach wykorzystano dane pochodzace z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) uzy-
skane w trybie dostepu do informacji publicznej oraz opinie ekspertow klinicznych uzyskane w ramach
przeprowadzonej ankiety.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zalozono brak refundacji serplulimabu
(Hetronifly®) w skojarzeniu z chemioterapig oparta na karboplatynie i etopozydzie i leczenie pacjen-
tow durwalumabem oraz atezolizumabem. W scenariuszu nowym zatozono refundacje leku Hetronifly®
w skojarzeniu z chemioterapig oparta na karboplatynie i etopozydzie w populacji pacjentow z drob-
nokomorkowym rakiem pluca w rozleglym stadium, spetniajacych kryteria wlaczenia do programu
lekowego.

Poszczegolne scenariusze (minimalny i maksymalny) oszacowano w oparciu o zmiennosc dotyczaca
liczby pacjentow z drobnokomorkowym rakiem pluca leczonych w ramach PL B.6, uzyskang na pod-
stawie opinii ekspertow klinicznych.

Analize przeprowadzono w dwoch wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych
umow podziatu ryzyka. W niniejszymi streszczeniu ograniczone opis wynikow do wynikow z uwzgled-
nieniem umow podzialu ryzyka ze wzgledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego sa to najistotniejsze i
najbardziej informatywne wyniki.

iki

5

W scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym, calkowita liczba pacjentow z DRP leczonych w
ramach PL B.6 wyniesie . Liczba chorych leczonych serplulimabem

wyniesie | GG \Vyd:tki platnika publicznego na leczenie serplulimabem wyniosa

I R<fundacja Hetronifly® we wnioskowanym wskazaniu
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bedzie skutkowaa [
——

W scenariuszu nowym minimalnym, calkowita liczba pacjentow z DRP leczonych w ramach PL B.6
wyniesie || [ |GGG Liczb: chorych leczonych serplulimabem wyniesie [
I ) d- tki platnika publicznego na leczenie serplulimabem wyniosa || Gzl
I R-fundacja Hetronifly® we wnioskowanym wskazaniu bedzie
sku tkow 2 |
L

W scenariuszu nowym maksymalnym, catkowita liczba pacjentow z DRP leczonych w ramach PL B.6

wyniesie || G Liczb: chorych leczonych serplulimabem wyniesie [N
I ) d:tki platnika publicznego na leczenie serplulimabem wyniosa [ NGcNzG
I R-fundacja Hetronifly® we wnioskowanym wskazaniu bedzie

skutkowata

Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna dla serplulimabu w skojarzeniu z chemioterapia oparta na
karboplatynie i etopozydzie, obejmujaca pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w rozlegtym
stadium, zapewni chorym dostep do terapii o wyzszej skutecznosci.

Stosowanie serplulimabu w skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem we wnioskowanym wskazaniu

Przyjecie
proponowanego instrumentu podziatu ryzyka pozwoli na znaczne ograniczenie wydatkow NFZ.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozy-
tywnej decyzji o refundacji preparatu Hetronifly® (serplulimab) w skojarzeniu z chemiote-
rapig oparta na karboplatynie i etopozydzie w pierwszej linii leczenia chorych na drobnoko-
morkowego raka ptuca w rozlegtym stadium (ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-
SCLC), wramach programu lekowego B. 6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Analize kosztow terapii lekiem Hetronifly™ przeprowadzono na tle kosztow terapii atezolizu-
mabem (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji) oraz terapii durwa-
lumabem (w skojarzeniu z pochodna platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopozydem w
fazie indukcji). Wyboru komparatora dla analizowane]j terapii dokonano w oparciu o aktualna
sytuacje refundacyjna w Polsce, stosowang w Polsce praktyke kliniczng oraz krajowe i swia-
towe wytyczne postepowania klinicznego. Uzasadnienie wyboru komparatorow przedsta-
wiono w dokumencie Analiza Problemu Decyzyjnego (APD 2025).

Ponizsza tabela (Tab. 1) zawiera szczegotowy opis celu analizy przedstawiony wg schematu
PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Cel analizy wplywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Dorcsli pacjenci z drobnokomorkowym rakiem ptuca w postaci rozsianej (ang.
extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC).

Interwencja () Produkt leczniczy Hetronifly® w skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem,
stosowane zgodnie z zapisami w Charakterystyce Produkt Leczniczego (ChPL)

Komparator (C) e chemioterapia oparta na karboplatynie i etopozydzie.

e atezolizumab (w skojarzeniu z karboplatyna oraz etopozydem w fa-
zie indukcji),

e durwalumab (w skojarzeniu z cisplatyng lub karboplatyng i etopozy-
dem w fazie indukcji).

Efekty (O) e bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekow refundowanych w ramach programu lekowego,

= wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych,
s« aspekty etyczne i spoleczne

Perspektywa analizy perspektywa platnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Porownywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Hetronifly® we
wnioskowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatoZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawg refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdziat 2.1.2.1).

2.1

2.1.1

Populacja

Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze byc¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat Hetronifly® zarejestrowany jest:
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e wskojarzeniu z karboplatyna i etopozydem do leczenia pierwszego rzutu drobnoko-
morkowego raka ptuca w postaci rozsianej (rozsiany DRP) u osob dorostych (ChPL He-
tronifly®).

Liczebnosc populacji, w ktorej mozliwe jest zastosowanie terapii serplulimabem w skojarze-
niu z karboplatyna i etopozydem oszacowano na podstawie dostepnych danych epidemiolo-
gicznych obejmujacych zachorowalnosc na raka ptuca w Polsce, odsetek pacjentow z drob-
nokomorkowym rakiem ptuca oraz odsetek pacjentow w stadium choroby rozlegtej (ang.
extensive stage) wg Klasyfikacji VASLG lub IV stopien zaawansowania wg klasyfikacji TNM.

Liczbe nowych pacjentow z rakiem ptuca oszacowano w oparciu o dane pochodzace z Krajo-
wego Rejestru Nowotworow (KRN). W oparciu o dane empiryczne z lat 2000 - 2022 wyzna-
czono trend liniowy, a nastepnie na jego podstawie prognozowano liczbe pacjentow w latach
2023 - 2027. Prognoza w oparciu o trend liniowy wyznaczony z danych KRN wskazuje, ze w
horyzoncie analizy liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce wyniesie 22 125 w 2026 roku
oraz 22 174 w 2027 roku (Tab. 2).

Odsetek pacjentow z DRP okreslono na podstawie dostepnych danych dla populacji polskiej.
Zgodnie z danymi z KRN przedstawionymi w opracowaniu ,,Raport dotyczacy stopni zaawan-
sowania, leczenia oraz przezyc chorych na raka ptuca zgtoszonych do KRN w latach 2014-
2016. Wersja 2", udziat pacjentow z rakiem ptuca o typie ,drobnokomaérkowy rak ptuca”
przyjeto na poziomie 17% (KRN 2019). Zgodnie z powyzszymi zatozeniami oszacowano, ze
liczba pacjentow z DRP w Polsce wyniesie 3 761w 2026 roku (22 125 * 17% = 3 761) oraz 3 770
w 2027 roku (22 174 * 17% = 3 770).

Kryterium kwalifikacji pacjentow z DRP do leczenia wramach PL B.6 stanowi zaawansowanie
kliniczne - stadium choroby rozlegtej wg klasyfikacji VASLG lub IV stopien zaawansowania wg
klasyfikacji TNM. Zgodnie z danymi pochodzacymi z EPAR dla Hetronifly przyjeto zatozenie,
ze 70% pacjentow bedzie znajdowato sie w stadium choroby rozlegtej (EPAR Hetronifly).

Oszacowano, ze liczba pacjentow z rozlegtym DRP, ktorzy kwalifikowaliby sie do leczenia
serplulimabem w skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem wyniesie 2 633 w 2026 roku (3 761
* 70% = 2 633) oraz 2 639 w 2027 roku (3 770 * 70% = 2 639) (Tab. 3).

Tab. 2 Zachorowalnosc na raka ptuca w Polsce w latach 2000 - 2022 (weditug danych KRN)
oraz prognoza na lata 2023 - 2027 (opracowanie wiasne) (KRN 2022).

Rok Mezczyzni Kobiety Razem Komentarz
2000 15 723 4 232 19 955

2001 15 691 4 297 19 988

2002 15 813 4 580 20 393

2003 16 040 4862 20902

2004 16 221 4812 21 033

2005 16 098 5159 21 257

2006 15978 5392 21 370 Dane R
2007 15 738 5675 21 413

2008 15 428 5 844 21 272

2009 15 528 6219 21 747

2010 15 149 6 209 21 358

2011 14901 6 501 21 402
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2012 15 572 6 852 22 424

2013 14911 7102 22 013

2014 15 001 7521 22 522

2015 14 861 7 746 22607

2016 15 020 8 030 23 050

2017 14150 7 958 22 108

2018 13 857 8118 21975

2019 14101 8 647 22 748

2020 11 709 7 393 19 102

2021 12 423 8 306 20 729

2022 12 278 8 448 20 726

2023 21979

2024 22 028 | Prognoza w oparciu o
2025 22 077 ;:;:;::;T:m%
2026 22125 KRN

2027 22174

Tab. 3. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana.

Wskazanie Liczebnosc¢ populacji Zrédto

Leczenie pierwszego rzutu rozsia- 2633 -2 639 Oszacowania wtasne na podstawie

nego DRP danych KRN oraz EPAR Hetronifly
RAZEM 2633-2639

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Hetronifly®w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na karboplatynie i etopozydzie brzmi:

e leczenie pierwszego rzutu drobnokomorkowego raka ptuca w postaci rozsianej (roz-
siany DRP) u osob dorostych.

Proponowana kategoria dostepnosci produktu Hetronifly® obejmuje finansowanie w ramach
istniejacego programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz mie-
dzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” za odptatnoscig bezptatnie. Populacja docelowa wska-
zana we wniosku refundacyjnym bedzie ograniczona planowanymi kryteriami wigczenia do
programu lekowego:

1. rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne drobnokomdrkowego raka ptuca;

2. zaawansowanie kliniczne: stadium choroby rozlegtej (ang. extensive stage) wg klasy-
fikacji VASLG lub IV stopien zaawansowania wg klasyfikacji TNM;

3. obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny odpowiedzi w
badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obowigzujacego
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid tumours) lub obecnosc
policzalnych zmian niemierzalnych;

4. wiek powyzej 18 roku zycia;
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5. stopien sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

6. nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym leczeniem farma-
kologicznym chorob wspétwystepujacych;

7. nieobecnosc¢ aktywnych chorob autoimmunologicznych z wyjatkiem cukrzyc, niedo-
czynnosci tarczycy, tuszczycy, wyprysku, liszaja ptaskiego i bielactwa;

8. nieobecnosc¢ przeciwwskazan do zastosowania chemioterapii w tym odpowiednia
czynnosc uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng ChPL;

9. czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng ChPL;

10. nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania atezolizumabu albo durwalumabu albo
serplulimabu okreslonych w ChPL;

11. wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow ztosliwych niekontrolowanych
leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza byc spetnione tacznie.

W ponizszych podrozdziatach (2.1.2.1 - 2.1.2.2) zostang przedstawione kolejne kroki szaco-
wania populacji docelowej wskazanej we wniosku.

2.1.2.1 Liczba pacjentéw z DRP leczonych w ramach PL B.6

Liczebnosc populacji docelowej okreslono w oparciu o dane dotyczace liczby chorych na
drobnokomorkowego raka ptuca leczonych w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie cho-
rych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”. W oblicze-
niach wykorzystano dane pochodzace z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz opinie
ekspertow klinicznych uzyskane w ramach przeprowadzonej ankiety.

Dane NFZ

Dane pochodzace z NFZ zostaty uzyskane w trybie dostepu do informacji publicznej i obej-
mowaty lata 2021 - 2024. Wartosc¢ dla roku 2024 oszacowano w oparciu o dane z okresu sty-
czen - pazdziemik, ktore zostaty przekazane przez NFZ.

Od 2021 roku, w ktorym rozszerzono zapisy PL B.6 o mozliwosc terapii DRP, leczenie pacjen-
tow odbywa sie z zastosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopo-
zydem w fazie indukcji). Od 2023 roku pacjenci mogg byc leczeni rowniez durwalumabem
(w skojarzeniu z pochodng platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopozydem w fazie in-
dukcji).

Zgodnie z danymi NFZ, liczba pacjentéw z DRP leczonych w ramach PL B.6 [ GTGcGNG

(Ryc. 1).

Ryc. 1 Liczba pacjentéw z drobnokomérkowym rakiem pluca leczonych w programie leko-
wym B.6 w latach 2021-2024 (Dane NFZ).
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Tab. 4 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca (DRP) leczonych w PL B.6 w
2027 roku (ankieta).

Ankietowany Liczba pacjentow z DRP leczonych w PL B.6
Ekspert 1
Ekspert 2
Ekspert 3
Ekspert 4
Ekspert 5

Srednia

Mediana

Wykorzystujac powyzsze dane, tj. dane przekazane przez NFZ oraz opinie klinicystow, przy-
gotowano podsumowanie dotyczace liczby pacjentow z DRP leczonych w PL B.6 w latach
2021 - 2027.




Serplulimab (Hetronifly®) wskojarzeniu z chemioterapia wi Hnil leczenia rozleglego drobnokomdrkowego raka pluca — analiza
wptyau na budtet

Ryc. 2 Liczba pacjentow z drobnokomé rkowym rakiem ptuca leczonych w programie leko-
wym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027 (opracowanie
wlasne na podstawie wynikéw ankiety).
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Ryc. 3 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w programie leko-
wym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027 (opracowanie
wlasne na podstawie wynikéw ankiety) - scenariusz minimalny.
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Ryc. 4 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w programie leko-
wym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027 (opracowanie
wlasne na podstawie wynikéw ankiety) - scenariusz maksymalny.

2.1.2.2 Podziat rynku

Podziat rynku okreslono w oparciu o dane dotyczace udziatu poszczegolnych substancji czyn-
nych finansowanych w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-
10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)" do leczenia chorych na drobnokomor-
kowego raka ptuca. W obliczeniach wykorzystano dane pochodzace z Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz opinie ekspertow Kklinicznych uzyskane w ramach przeprowadzonej an-
kiety.

Dane NFZ

Dane pochodzace z NFZ zostaty uzyskane w trybie dostepu do informacji publicznej i obej-
mowaty lata 2021 - 2024.

(Ryc. 5).
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Ryc. 5 Zmiana udzialow atezolizumabu i durwalumabu stosowanych w ramach PL B.6 w
leczeniu pacjentow z drobnokomo rkowym rakiem ptuca na przestrzenilat 2021 - 2024 (dane
NFZ).

Ankieta

W ramach przeprowadzonej ankiety klinicysci zostali poproszeni o wskazanie, jak beda sie
zmieniaty udziaty durwalumabu i atezolizumabu w leczeniu pacjentow z DRP w ramach PL
B.6 w latach 2025 - 2027. W ankiecie zawarto dwa pytania - dotyczace scenariusza istnieja-
cego oraz scenariusza nowego. W ramach scenariusza istniejacego przyjeto zatozenie o braku
refundacji serplulimabu. W scenariuszu nowym zatozono wejscie serplulimabu do refundacji
od 2026 roku. W obu scenariuszach zatozZono, ze atezolizumab w formie podskornej finanso-
wany jest od stycznia 2025 roku. Ankietowani eksperci wskazywali udziaty poszczegdlnych
substancji czynnych dla kazdego roku osobno. Na podstawie otrzymanych wartosci wyliczono
sredni udziat poszczegolnych substancji czynnych w rynku.

Scenariusz istniejgcy

(Tab. 5).
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Tab. 5 Zmiana udziatow substancji czynnych stosowanych w ramach PL B.6 w leczeniu pa-
cjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w scenariuszu istniejacym na przestrzeni lat
2025 - 2027 (ankieta).

Ankietowany

Durwalumab

Atezolizumab
iv.

Atezolizumab
5.C.

Serplulimab

S

:

20215 rok

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Ekspert 5

Srednia

2026 rok

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Ekspert 5

Srednia

2027 rok

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Ekspert 5

Srednia

Scenariusz nowy

(Tab. 6).

Tab. 6 Zmiana udziatow substancji czynnych stosowanych w ramach PL B.6 w leczeniu pa-
cjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w scenariuszu nowym na przestrzeni lat 2025

- 2027 (ankieta).

Ankietowany Durwalumab iA:rezollzumab sA::ezollzumab Serplulimab | SUMA
2025 rok
Ehapert 1 1 m ] I
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Ekspert 2
Ekspert 3
Ekspert 4
Ekspert 5
Srednia

2026 rok
Ekspert 1
Ekspert 2
Ekspert 3
Ekspert 4
Ekspert 5
Srednia

2027 rok
Ekspert 1
Ekspert 2
Ekspert 3
Ekspert 4
Ekspert 5

Srednia

Wykorzystujac powyzsze dane, tj. dane przekazane przez NFZ oraz opinie klinicystow, przy-
gotowano podsumowanie zatozen wykorzystanych w niniejszym raporcie, dotyczacych udzia-
tow w rynku poszczegolnych substancji czynnych stosowanych w leczeniu pacjentéw z DRP
w ramach PL B.6 na przestrzeni lat 2021 - 2027.

W ramach scenariusza istniejgcego analizy wptywu na budzet zatozono brak refundacji ser-
plulimabu i finansowanie durwalumabu oraz atezolizumabu zgodnie z wartosciami wskaza-
nymi przez klinicystow dla horyzontu czasowego analizy tj. lat 2026 - 2027 (Tab. 7).

I
-
I (T:b. 8).

Tab. 7 Podsumowanie udziatéw poszczegolnych substancji czynnych stosowanych w lecze-
niu pacjentow z drobnokomérkowym rakiem ptuca w ramach PL B.6 w scenariuszu istnie-
jacym w latach 2021 - 2027 (dane NFZ, ankieta).

Rok Durwalumab Jib.«‘t:-?-zollzumab ;\.tce'zollzumah Serplulimab | Zrodito danych
2021 | [ H H

2022 || | [ H

2023 | | || H .

2024 | [ [ Il

2025 || | | H |

2026 | || | H | N

2027 | | | N N
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Tab. 8 Podsumowanie udziatow poszczegolnych substancji czynnych stosowanych w lecze-
niu pacjentow z drobnokomérkowym rakiem ptuca w ramach PL B.6 w scenariuszu nowym
w latach 2021 - 2027 (dane NFZ, ankieta).

Rok Durwalumab ;iﬂl‘tfzollzumab :tce.zollzumab Serplulimab | Zrédlo danych
2021 [ | L || H n

2022 | | = H N

2023 [ | [ || H N

2024 || || || H

2025 [ [ | [ ] H N

2026 [ | || | N |

2027 [ [ | [ | N N

2.1.2.3 Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku
W Tab. 9 podsumowano ostateczng wielkosc populacji docelowej w zaleznosci od przyjetego

scenariusza (podstawowy, minimalny, maksymalny).

Tab. 9 Oszacowanie populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia moze byc sto-
sowana.

Liczebnosc populacji Sh
Wariant analizy Zrodto

I rok Il rok
Sc. podstawowy - - Rozdzial 2.1.2.1
Sc. minimalny [ [ ] Rozdziat 2.1.2.1
Sc. maksymalny - - Rozdziat 2.1.2.1

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 19 marca 2025 r., wnioskowana technologia nie jest
obecnie refundowana (Obwieszczenie MZ).

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu 0 nastepujace zatozenia:
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o wielkosc populacji docelowej oszacowano w rozdziale 2.1.2,

¢ zaloZono, Ze pacjenci stopniowo (liniowo) wchodzg do programu lekowego w danym
roku analizy, co jest spojne z obserwowang dynamika wtaczania pacjentow do pro-
gramow lekowych,

e wscenariuszu istniejacym pacjenci leczeni sa nastepujacymi substancjami czynnymi:
o durwalumab - udziat w rynku [ NG
o atezolizumab i.v. - udziat w rynku || G
o atezolizumab s.c. - udziat w rynku [ R

o zatozono, ze w scenariuszu nowym, udziat w rynku serplulimabu w skojarzeniu z che-
mioterapia oparta na karboplatynie i etopozydzie wyniesie || GGG

L]

e pozytywna decyzja refundacyjna dla serplulimabu w skojarzeniu z chemioterapia

oparta na karboplatynie i etopozydzie spowoduje |GG
]

, ktore w scenariuszu nowym wyniosa:

o durwalumab - udziat w rynku [ NN
o atezolizumab i.v. - udziat w rynku [ G
o atezolizumab s.c. - udziat w rynku | N

« w ramach scenariusza minimalnego zatozono, ze _

Tab. 10. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

: . Liczebnosc populacji -~
Wariant analizy Zrodto
I rok Il rok
Sc. podstawowy [ | [ |
s Oszacowania na podstawie zalozen z
Sc; mintmaloy __| | rozdziatu 2.1.2 oraz 2.1.4
Sc. maksymalny - -

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci popu-
lacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.2 -
2.1.4, zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 11. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Liczebnosc popula- i
- Odnosnik do rozdziatu i

Populacja Wariant cn tabeli
I rok Il rok
najbardziej praw-
Pacienci : dopodobny - -
acjenci ze wskazaniem Rozdzial 2.1.2: Tab. 9
okreslonym we wniosku minimalny -] [ ] T :
maksymalny I .

Pacjenci, u ktorych wnio-
skowana technologia jest 0 Rozdziat 2.1.3
obecnie stosowana

najbardziej praw-
P:cjenci stoiujq_lc;y _wnio- dopodobny - - Rozdzial 2.1 4: Tab. 10
skowang, technologie w = ozdzial 2.1.4; Tab.
scenariuszu nowym ERGaTigy | |

maksymalny - -

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016 roku, analize nalezy wykonac z perspektywy podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku wspotpta-
cenia - z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow. Jezeli nie do-
chodzi do wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta
znikome, mozna uwzglednic jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016).

Whnioskodawca ubiega sie o refundacje leku Hetronifly® w skojarzeniu z chemioterapia oparta
na karboplatynie i etopozydzie w ramach programu lekowego B.6.

Z uwagi na wnioskowana kategorie refundacyjna i wynikajacy z niej brak doptat swiadcze-
niobiorcow, wyniki analizy z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent) bedg jednakowe z wyni-
kami obejmujacymi jedynie perspektywe NFZ.

Majac na wzgledzie powyzsze okolicznosci, w niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki
z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy odpowiada cza-
sowi obowigzywania pierwsze] decyzji refundacyjnej (2 lata).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku, oszacowania
analizy wptywu na budzet sg dokonywane w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy
wptywu na budzet, ktory nie moze byc krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z
wydania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja. Z kolei
wytyczne AOTMIT zalecajg stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczo-
nych pacjentow) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty
rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.
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Przyjecie 2-letniego horyzontu analizy wptywu na budzet jest usankcjonowane zarowno wy-
tycznymi AOTMIT, jak i zapisami wynikajacym bezposrednio z Ustawy refundacyjnej.

2.4 Analizowane koszty

W ramach analizy wptywu na budzet ograniczono sie do kosztéw poszczegdlnych substancii
czynnych stosowanych w ramach wnioskowanego programu lekowego, tj. serplulimabu,
durwalumabu oraz atezolizumabu.

W oszacowaniach pominieto koszt chemioterapii (karboplatyna, etopozyd), gdyz nie stanowi
on kosztu roznigcego pomiedzy poszczegolnymi strategiami leczenia. Chemioterapia wyste-
puje w leczeniu jedynie w fazie indukcji (4 cykle) we wskazaniu leczenia raka drobnokomor-
kowego (karboplatyna + etopozyd). Schemat dawkowania i czas stosowania chemioterapii
jest taki sam dla skojarzenia z serplulimabem i atezolizumabem. Leczenie durwalumabem
odbywa sie w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyna lub cisplatyna. Zgodnie z zatoZzeniami
przyjetymi w modelu ekonomicznym, w ramach niniejszej analizy zatozono, ze leczenie
durwalumabem bedzie odbywato sie w skojarzeniu z etopozydem i Karboplatyna. Zatozenie
takie bedzie miato niewielki wptyw na wyniki analizy ze wzgledu na niski koszt cisplatyny.

W oszacowaniach pominieto rowniez koszty zwigzane z podaniem lekow oraz koszty monito-
rowania leczenia. Wszystkie uwzglednione w analizie schematy leczenia stosowane sa w ra-
mach tego samego programu lekowego w zwigzku z czym nie stanowig one kosztow roznicu-
jacych.

W ramach analizy wptywu na budzet, koszty poszczegolnych substancji czynnych obliczano
dla okresu odpowiadajacego medianie przezycia wolnego od progresji (ang. progression-free
survival, PFS).

2.4.1 Koszty lekéw

2.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowej wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje serplulimabu (Hetronifly®) w ramach istniejacego
programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)".

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna) Minister wiasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepuja-
cych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,
wyrobu medycznego:
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a. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania diuzej niz
30 dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania nie diuzej
niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
diuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Majac na uwadze wnioskowang kategorie dostepnosci tj. program lekowy oraz udowodniong
skutecznosc Hetronifly® w leczeniu dorostych pacjentow z drobnokomaorkowym rakiem ptuca
w rozlegtym stadium, spetniony jest warunek okreslony w art. 14 pkt 1 ustawy o refundacji.
W zwiazku z powyzszym wnioskodawca wnioskuje o refundacje produktu leczniczego Hetro-
nifly® (serplulimab) w ramach kategorii odptatnosci ,,bezptatnie”.

Serplulimab nie jest obecnie refundowany w ramach Zadnej grupy limitowej. W zwiazku z
powyzszym konieczne bedzie stworzenie nowej grupy limitowej w przypadku pozytywnej
decyzji refundacyjnej dotyczace]j serplulimabu w analizowanym wskazaniu.

2.4.1.2 Koszt serplulimabu

Whioskodawca ubiega sie o finansowanie serplulimabu (Hetronifly®) skojarzonego z karbo-
platyng i etopozydem w fazie indukcji, a nastepie w monoterapii, stosowanego w | linii le-
czenia pacjentow z drobnokomaorkowym rakiem ptuca w stadium rozlegtym, w trybie refun-
dacji leku w ramach obowigzujacego programu lekowego (PL) B.6. ,Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” i w ramach nowej
grupy limitowej. Tres¢ proponowanego programu lekowego zamieszczono w aneksie 7.2.

Whiosek refundacyjny ztozony przez zleceniodawce analizy obejmuje nastepujace opakowa-
nie preparatu Hetronifly®:

¢ 1 fiolka 10 ml, koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji, 10 mg/ml.
Wnioskowana cena zbytu netto serplulimabu (Hetronifly®) wynosi || |} ]I (Tab. 12).

Wnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme),
zobowizzujac sie do |
I 5-coccotovwe oszacowanie kosztow NFZ po wprowadzeniu
mechanizmu RSS przedstawiono w Tab. 12.
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Zgodnie z przedstawionym w ChPL schematem dawkowania, zalecana dawka to 4,5 mg/kg
serplulimabu co 3 tygodnie do momentu wystapienia progresji choroby lub nieakceptowalnej
toksycznosci (ChPL Hetronifly).

Dtugosc terapii serplulimabem przyjeto za mediang PFS odnotowang w badaniu ASTRUM-005.
Uwzglednione w ramach analizy wptywu na budzet dane dotyczace przezycia wolnego od
progresji pochodzg z drugiej analizy okresowej (data odciecia danych: 13 czerwca 2022 roku)
badania ASTRUM-005. Odnotowana mediana przezycia wolnego od progresji w grupie pacjen-
tow stosujacych serplulimab wynosita 5,8 miesiaca (AK 2025). Koszt terapii 1 pacjenta w
czasie zgodnym z mediana PFS oszacowano na || N (Tab. 13).
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Tab. 12 Koszty serplulimabu na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce.

Zawartosc opakowania

Cena zbytu
netto [zt]

Urzedowa hur-
towa [zi]

Cena hurtowa
brutto [zi]

Limit [z1]

Doptata pa-
cjenta [zi]

Dawka serplu-
limabu w opa-
kowaniu [ mg]

Koszt NFZ
zamg [zi]

Bez RSS

Hetronifly (serplulimab), koncen-
trat do sporzadzenia roztworu do
infuzji, 10 mg/ml, 1 fiolka 10 mL

Z RSS

Hetronifly (serplulimab), koncen-
trat do sporzadzenia roztworu do
infuzji, 10 mg/ml, 1 fiolka 10 mL

Tab. 13 Koszt terapii serplulimabem w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Substancja czynna Dawka Odstep miedzy | Liczba po- | Mediana PFS Petna liczba podan | Koszt za 1cykl | Koszt terapii1 pa-
[meg/keg] podaniami dan/rok [msc.] w czasie zgodnym | leczenia [zi] cjenta w czasie
[tye.] Z mediana PFS zgodnym z mediana
PFS [zt]
Serplulimab (Hetronifly) 4,5 3 17,4 5,8 8,0 e [
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2.4.1.3 Koszt atezolizumabu

Koszt atezolizumabu uzyskano na podstawie ostatnich dostepnych danych z Uchwat Rady NFZ
oraz danych refundacyjnych DGL.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, atezolizumab (Tecentriq®) refundowany jest w trzech opako-
waniach: 1 fiolka 20 ml, 1 fiolka 15 ml i 1 fiolka 14 ml, w ramach programu lekowego B.6 oraz
programu lekowego B.5 (dotyczy wytacznie opakowania 1 fiolka 20 ml). Opakowanie 1 fiolka
20 ml zawierajace 1 200 mg atezolizumabu oraz opakowanie 1 fiolka 14 ml zawierajace 840
mg atezolizumabu, przeznaczone sg do podania w ramach infuzji dozylnej. Opakowanie 1
fiolka 15 ml, zawierajace 1 875 mg atezolizumabu, przeznaczone jest do podania podskor-
nego. Zapisy umozliwiajgce podanie podskdorne atezolizumabu obowigzuja od stycznia 2025
roku.

Zgodnie z ChPL, zalecana dawka atezolizumabu i.v. w leczeniu pierwszego rzutu DRP w cho-
robie rozlegtej w skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem wynosi 840 mg co 2 tygodnie lub
1 200 mg co 3 tygodnie lub 1 680 mg co 4 tygodnie. Leczenie kontynuowane jest do czasu
wystapienia progresji choroby lub niemozliwej do opanowania toksycznosci (ChPL Tecentriq).
Zalecana dawka atezolizumabu s.c. w leczeniu pierwszego rzutu DRP w chorobie rozlegtej w
skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem wynosi 1 875 mg co 3 tygodnie. Leczenie kontynuo-
wane jest do czasu wystapienia progresji choroby lub niemozliwej do opanowania toksycz-
nosci (ChPL Tecentriq s.c.).

W badaniu klinicznym atezolizumabu i.v. stosowanego w skojarzeniu z karboplatyna i etopo-
zydem w fazie indukcji w leczeniu DRP (IMpower133), atezolizumab podawano w dawce 1
200 mg w 1. dniu kazdego 21-dniowego cyklu. W zwiazku z powyzszym w modelu BIA uwzgled-
niono dawke atezolizumabu i.v. na poziomie 1 200 mg co 3 tygodnie. Uwzgledniona w modelu
dawka atezolizumabu s.c. wynosi 1 875 mg co 3 tygodnie.

Zgodnie z danymi pochodzacymi z Obwieszczenia MZ, cena hurtowa brutto atezolizumabu
(Tecentrig®) wynosi 18 701,82 mg zarowno dla prezentacji 1 fiolka 20 ml zawierajaca 1 200
mg atezolizumabu do podania i.v., jak i dla prezentacji 1 fiolka 15 ml zawierajgca 1 875 mg
atezolizumabu do podania s.c. Biorac pod uwage dawkowanie atezolizumabu (1 200 mg co 3
tygodnie i.v., 1 875 mg co 3 tygodnie s.c.), koszt za cykl leczenia atezolizumabem jest taki
sam, bez wzgledu na sposcb podania.

Sredni koszt za mg atezolizumabu oszacowano na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ za
2024 rok oraz danych refundacyjnych DGL za okres od stycznia do grudnia 2024 r. (Uchwata
Rady NFZ, DGL 2024). Do oszacowania liczby rozliczonych mg atezolizumabu wykorzystano
dane z dwéch programéw lekowych, w ktdrych jest on refundowany (Tab. 14). Sredni koszt
NFZ za mg atezolizumabu wynosi 7,92 zt (oszacowanie w Tab. 15).

Biorac pod uwage dane przedstawione w Obwieszczeniu MZ wskazujgce na ten sam koszt za
cykl leczenia atezolizumabem, bez wzgledu na sposéb podania, w ramach niniejszej analizy
wptywu na budzet przyjeto zatozenie o wykorzystaniu ceny efektywnej za cykl 1 leczenia,
ktory wynosi 9 507,97 zt (Tab. 16). Koszt ten bedzie taki sam dla jednego cyklu leczenia
zarowno atezolizumabem i.v., jak i atezolizumabem s.c.

Dtugosc terapii atezolizumabem przyjeto za mediang PFS odnotowana w badaniu IMpo-
wer133. Uwzglednione w ramach analizy wptywu na budzet dane dotyczace przezycia wol-
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nego od progresji pochodza z drugiej analizy okresowej (mediana okresu obserwacji wyno-
szaca 22,9 msc) badania IMpower133. Odnotowana mediana przezycia wolnego od progresji
w grupie pacjentow stosujacych atezolizumab i.v. wynosita 5,2 miesigca (AK 2025). Nie od-
naleziono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania atezolizumabu s.c.
u pacjentow z DRP (RP 77/2024). W zwiazku z czym dla atezolizumabu s.c. przyjeto zatoze-
nie, ze mediana PFS bedzie zgodna z mediana PFS odnotowana dla atezolizumabu i.v. i wy-
niesie 5,2 miesiaca. Koszt terapii 1 pacjenta w czasie zgodnym z mediang PFS oszacowano
na 66 555,00 zt (Tab. 19).

Tab. 14 Oszacowanie liczby rozliczonych mg atezolizumabu refundowanego w ramach pro-
gramow lekowych w 2024 r. (Uchwala Rady NFZ).

Nr PL Nazwa PL Liczba rozliczonych mg

Leczenie chorych na raka watrobowokomorko- 3 135 577

8.0, wego lub raka drog zolciowych

Leczenie chorych na raka pluca oraz miedzy-

bloniaka oplucnej 16 018 372

B.06.

SUMA 19 153 949

Tab. 15 Oszacowanie sredniego kosztu NFZ za mg refundacji atezolizumabu (DGL 2024).

Kwota refundacji za okres sty.-
gru. 2024 r. [zt]

19 153 949 151762 671,94 7,92

Suma mg [mg] Sredni koszt NFZ za mg [zt]

Tab. 16 Cena efektywna za 1 cykl leczenia atezolizumabem.

Sredni koszt NFZ za mg [zi] | Dawka atezolizumabu i.v. [mg] | Cena efektywna za 1 cykl [zi]

7,92 1200 9 507,97

2.4.1.4 Koszt durwalumabu

Koszt durwalumabu uzyskano na podstawie ostatnich dostepnych danych z Uchwat Rady NFZ
oraz danych refundacyjnych DGL.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, durwalumab (Imfinizi®) refundowany jest w dwach opakowa-
niach: 1 fiolka 10 ml i 1 fiolka 2,4 ml, w ramach programu lekowego B.6 oraz programu leko-
wego B.5 (dotyczy wytacznie opakowania 1 fiolka 10 ml).

Zgodnie z ChPL zalecana dawka durwalumabu w leczeniu rozlegtego DRP wynosi 1 500 mg
(pacjenci z masa ciata 30 kg lub mniejsza musza otrzymac lek w dawce dostosowanej do
masy ciata, rownowaznej dawce 10 mg/kg co 2 tygodnie lub 20 mg/kg co 4 tygodnie produktu
leczniczego Imfiizil w monoterapii az masa ciata wzrosnie powyzej 30 kg) w skojarzeniu
z chemioterapig co 3 tygodnie (21 dni) przez 4 cykle, a nastepnie 1500 mg co 4 tygodnie
w monoterapii. Leczenie nalezy kontynuowac do wystapienia progresji choroby lub niemoz-
liwych do zaakceptowania dziatan toksycznych (ChPL Imfinizi).
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W badaniu klinicznym durwalumabu stosowanego w skojarzeniu z karboplatyna lub cispla-
tyng i etopozydem w fazie indukcji w leczeniu DRP (CASPIAN) durwalumab podawano
w dawce 1 500 mg co 3 tygodnie, a nastepnie durwalumab w dawce podtrzymujacej 1 500
mg co 4 tygodnie. W modelu BIA takze uwzgledniono dawke durwalumabu na poziomie 1 500
mg, stosowang poczatkowo co 3 tygodnie (przez pierwsze cztery cykle), a nastepnie co 4
tygodnie.

Sredni koszt za mg durwalumabu oszacowano na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ za
2024 rok oraz danych refundacyjnych DGL za okres od stycznia do grudnia 2024 r. (Uchwata
Rady NFZ, DGL 2024). Do oszacowania liczby rozliczonych mg durwalumabu wykorzystano
dane z dwoch programow lekowych, w ktorych jest on refundowany (Tab. 17). Sredni koszt
NFZ za mg atezolizumabu oszacowano w Tab. 18.

Dtugosc terapii durwalumabem przyjeto za mediang PFS odnotowana w badaniu CASPIAN.
Uwzglednione w ramach analizy wptywu na budzet dane dotyczace przezycia wolnego od
progresji pochodza z drugiej analizy okresowej (mediana okresu obserwacji wynoszaca 25,1
msc) badania CASPIAN. Odnotowana mediana przezycia wolnego od progresji w grupie pa-
cjentow stosujacych durwalumab wynosita 5,1 miesigca (AK 2025). Koszt terapii 1 pacjenta
w czasie zgodnym z mediang PFS oszacowano na 94 556,85 zt (Tab. 20).

Tab. 17 Oszacowanie liczby rozliczonych mg durwalumabu refundowanego w ramach pro-
gramow lekowych w 2024 r. (Uchwala Rady NFZ).

Nr PL Nazwa PL Liczba rozliczonych mg
Leczenie chorych na raka watrobowokomorko-
B4l wego lub raka drog zolciowych 483620
B.06. Lt_eczenie chorych na raka pluca oraz miedzyblo- 12 683 024
niaka oplucnej
SUMA 13 088 654

Tab. 18 Oszacowanie sredniego kosztu NFZ za mg refundacji durwalumabu (DGL 2024).

Kwota refundacji za okres sty.-
gru. 2024 r. [zt]

13 088 654 137 513 546,54 10,51

Suma mg [mg] Sredni koszt NFZ za mg [zt]
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Tab. 19 Koszt terapii atezolizumabem w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Substancja czynna Dawka Odstep miedzy | Liczba po- | Mediana PFS Petna liczba podan | Koszt za 1cykl | Koszt terapii 1 pa-
[mg] podaniami dan/rok [mse.] w czasie zgodnym | leczenia [zi] cjenta w czasie
[tye.] z mediana PFS zgodnym z mediang
PFS [zt]
atezolizumab (Tecen- 1200 3 17,4 5,2 7,0 9 507,97 66 555,80
trig®) i.v.
atezolizumab (Tecen- 1875 3 17,4 5,2 7,0 9 507,97 66 555,80
trig®) s.c.
Tab. 20 Koszt terapii durwalumabem w przeliczeniu na jednego pacjenta.
Substancja czynna Dawka Odstep miedzy | Liczba po- | Mediana PFS Petna liczba podan | Koszt za 1cykl | Koszt terapii 1 pa-
[me] podaniami dan/rok [msc.] w czasie zgodnym | leczenia [zl] cjenta w czasie
[tys.] Z mediana PF5 zgodnym z mediana
PFS [zt]
durwalumab (Imfinzi®)* 1500 3 14,1 5,1 6,0 15 759,48 94 556,85

*1 500 mg w skojarzeniu z chemioterapig co 3 tygodnie (21 dni) przez 4 cykle, a nastepnie 1 500 mg co 4 tygodnie w monoterapii.
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2.5 Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skiado-
wej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4

ustawy.

2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, Ze minister witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.

W scenariuszu nowym zatozono, Ze pacjenci z populacji docelowej beda stopniowo wtaczani
do programu lekowego (por. rozdziat 2.1.4).

Scenariusz nowy podobnie jak scenariusz istniejacy analizowano w 3 wariantach:
s podstawowym,
¢ minimalnym,
¢« maksymalnym.

Scenariusz minimalny i maksymalny analizy oszacowano w oparciu o zmiennosc dotyczaca
liczby pacjentow z drobnokomédrkowym rakiem ptuca leczonych w ramach PL B.6 (patrz roz-
dziat 2.1.2.1). W ramach scenariusza minimalnego analizy wptywu na budzet przyjeto, ze

I Ryc. 3). W ramach scenariusza maksymalnego analizy wptywu na budzet war-
tosc ta wyniesie

B (Ryc. 4).

2.6 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych para-
metrow i zatozen analizy, przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzgled-
niajace zmiane udziatu poszczegolnych parametrow.

W scenariuszu analizy wrazliwosci testowano zmiane dotyczaca liczby pacjentow z DRP le-

czonych w PL B.¢.
-
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Tab. 21 Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Zmienna testowana Wartosc podstawowa | Wartosc przyjeta w Uzasadnienie zmien-
scenariuszu no sci

Liczba pacjentow z DRP I
leczonych w PL B.6

2.7 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu weryfika-
cji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych ustawien para-
metrow wejsciowych, zeby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow sg uzasadnione. Walida-
cja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosc para-
metrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejgcego.

3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W scenariuszu istniejagcym (bez refundacji serplulimabu stosowanego w skojarzeniu z kar-

W poréwnaniu do scenariusza istniejacego, w scenariuszu nowym - podstawowym (wariant
z RSS), catkowita liczba pacjentow z drobnokomaorkowym rakiem ptuca leczonych w ramach

(Tab. 22).

W scenariuszu nowym - podstawowym (wariant z RSS), wydatki ptatnika publicznego na
leczenie serplulimabem wyniosa

(Tab. 22).

Refundacja Hetronifly” we wnioskowanym wskazaniu bedzie skutkowata

Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 23, przy czym z uwagi na ztozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.

Nalezy podkreslic, ze obecnie ptatnik publiczny ponosi wydatki zwiazane z leczeniem pierw-
szej linii drobnokomaorkowego raka ptuca z zastosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z
karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji) oraz durwalumabu (w skojarzeniu z po-
chodna platyny i etopozydem w fazie indukcji) (Obwieszczenie MZ).
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Pozytywna decyzja refundacyjna dla serplulimabu stosowanego w skojarzeniu z karboplatyna
i etopozydem we wnioskowanym wskazaniu
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Tab. 22 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz najbardziej prawdopodobny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

1 rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok Il rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [z1]

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Tab. 23 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz najbardziej prawdopodobny (wariant bez RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

I rok

I rok

I rok

Il rok

I rok I rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [zi]

30521 095,4

[
o
~
D
0
I~
[=]

00,4

v

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.
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3.3 Scenariusz minimalny

W scenariuszu istniejagcym - minimalnym (bez refundacji serplulimabu stosowanego w sko-

W porownaniu do scenariusza istniejacego, w scenariuszu nowym - minimalnym (wariant z
RSS), catkowita liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w ramach

Refundacja Hetronifly” we wnioskowanym wskazaniu bedzie skutkowata

I (7zb. 24).

Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 25, przy czym z uwagi na z{ozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.
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Tab. 24 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz minimalny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

1 rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok Il rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [z1]

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Tab. 25 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz minimalny (wariant bez RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

I rok

I rok

I rok

Il rok

I rok I rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [zi]

28 676 369,30 | 61 437 907,2

e -]

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.
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3.4 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu istniejagcym - maksymalnym (bez refundacji serplulimabu stosowanego w
skojarzeniu z karboplatyna i etopozydem), catkowita liczba pacjentow z DRP leczonych w
ramach PL B.6 wyniesie

W porownaniu do scenariusza istniejacego, w scenariuszu nowym - maksymalnym (wariant
z RSS), catkowita liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w ramach

(Tab. 26).

W scenariuszu nowym - maksymalnym (wariant z RSS), wydatki ptatnika publicznego na
leczenie serplulimabem wyniosa

(Tab. 26).

Refundacja Hetronifly” we wnioskowanym wskazaniu bedzie skutkowata

Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 27, przy czym z uwagi na ztozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.
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Tab. 26 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz maksymalny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

1 rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok Il rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [z1]

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Tab. 27 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz maksymalny (wariant bez RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

I rok

I rok

I rok

Il rok

I rok I rok

Liczba leczonych pacjentow

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.

Koszty lekow [zi]

33507 325,4

~

76 983 505,2

o

serplulimab (Hetronifly®)

durwalumab (Imfinzi®)

atezolizumab (Tecentrig®) i.v.

atezolizumab (Tecentrig®) s.c.
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3.5 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w Tab. 21. Wyniki analizy wrazliwosci zesta-
wiono w Tab. 28.

Wykazano, ze zmiana liczby pacjentéw z DRP leczonych w PL B.6. spowoduje [N

Tab. 28 Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w
horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz | rok Imianavs scenariusz | |l rok Zmiana vs scenariusz
analizy (1) podstawowy (z4) podstawowy

Koszty catkowite

Scenariusz I | _ nd

podstawowy z

uwzglednieniem

R5S

Liczba pacjen- I I
tow z DRP leczo- [ | [ |

nych w PL B.6
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozy-
tywnej decyzji o refundacji preparatu Hetronifly® (serplulimab) w skojarzeniu z chemiote-
rapig oparta na karboplatynie i etopozydzie w pierwszej linii leczenia chorych na drobnoko-
morkowego raka ptuca w rozlegtym stadium (ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-
SCLC), wramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Analize kosztow terapii lekiem Hetronifly® przeprowadzono na tle kosztow terapii atezolizu-
mabem (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji) oraz terapii durwa-
lumabem (w skojarzeniu z pochodna platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopozydem w
fazie indukcji). Wyboru komparatora dla analizowane]j terapii dokonano w oparciu o aktualng
sytuacje refundacyjna w Polsce, stosowang w Polsce praktyke kliniczng oraz krajowe i swia-
towe wytyczne postepowania klinicznego.

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat. Wielkos¢ populacji docelo-
wej oszacowano na podstawie danych NFZ, ktore zostaty uzyskane w trybie dostepu do in-
formacji publicznej i dotyczyty liczby chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca leczonych
w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz mie-
dzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”. Na potrzeby raportu przeprowadzono rowniez ankiete
wsrod ekspertow klinicznych.

I Fodziat rynku okreslono w oparciu o dane dotyczace udziatu

poszczegolnych substancji czynnych finansowanych w ramach programu lekowego B.6 , Le-
czenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” do
leczenia chorych na drobnokomarkowego raka ptuca. W obliczeniach wykorzystano dane po-
chodzace z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz opinie ekspertow klinicznych uzyskane
w ramach przeprowadzonej ankiety.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak refundacji ser-
plulimabu (Hetronifly®) w skojarzeniu z chemioterapia oparta na karboplatynie i etopozydzie
i leczenie pacjentow durwalumabem oraz atezolizumabem. W scenariuszu nowym zatozono
refundacje leku Hetronifly” w skojarzeniu z chemioterapia oparta na karboplatynie i etopo-
zydzie w populacji pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w rozlegtym stadium, spet-
niajacych kryteria wtaczenia do programu lekowego. ZatoZono, Ze w scenariuszu nowym,
udziat w rynku leczenia skojarzonego serplulimabem wyniesie || GGG
Stosowanie serplulimabu w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem we wnioskowanym
wskazaniu

Poszczegolne scenariusze (podstawowy, minimalny i maksymalny) oszacowano w oparciu o
zmiennosc dotyczacg liczby pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w ra-
mach PL B.6.
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Obecnie ptatnik publiczny ponosi wydatki zwigzane z leczeniem pierwszej linii drobnoko-
morkowego raka ptuca z zastosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyna oraz
etopozydem w fazie indukcji) oraz durwalumabu (w skojarzeniu z pochodng platyny i etopo-
zydem w fazie indukcji).

W scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym, catkowita liczba pacjentow z DRP Le-
czonych w ramach PL B.6 wyniesie

W scenariuszu nowym minimalnym, catkowita liczba pacjentow z DRP leczonych w ramach
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W ramach analizy wptywu na budzet, koszty poszczegolnych substancji czynnych obliczano
dla okresu odpowiadajacego medianie przezycia wolnego od progresji. Ograniczenie analizy
stanowi réwniez fakt, ze nie odnaleziono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
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stosowania atezolizumabu s.c. u pacjentow z DRP (RP 77/2024). Dtugosc terapii atezolizu-
mabem i.v. przyjeto za mediang PFS odnotowang w badaniu IMpower133. Uwzglednione w
ramach analizy wptywu na budzet dane dotyczace przezycia wolhego od progresji pochodzg
Z drugiej analizy okresowej (mediana okresu obserwacji wynoszaca 22,9 msc) badania IMpo-
wer133. Odnotowana mediana przezycia wolnego od progresji w grupie pacjentow stosuja-
cych atezolizumab i.v. wynosita 5,2 miesigca. W zwiazku z powyzszym dla atezolizumabu
s.C. przyjeto zatozenie, Ze mediana PFS bedzie zgodna z mediana PFS odnotowang dla ate-
zolizumabu i.v. i wyniesie 5,2 miesigca.

W analizie szacowano wzrost kosztow przy zatozeniu, ze pacjenci stopniowo (liniowo) wcho-
dza do programu lekowego w danym roku analizy. Podejscie takie jest zgodne z obserwowang
w rzeczywistosci praktyka kontraktowania oraz wtaczania pacjentow do programow leko-
wych w Polsce.

43



Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza
wplywwu na budzet

5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano Zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna dla serplulimabu w skojarzeniu z chemioterapia oparta na
karboplatynie i etopozydzie, obejmujaca pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w
rozlegtym stadium, zapewni chorym dostep do terapii o wyzszej skutecznosci.

Stosowanie serplulimabu w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem we wnioskowanym
wskazaniu

I P o jccic proponowanego instrumentu podziatu ryzyka po-

zwoli na znaczne ograniczenie wydatkow NFZ.
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7 Aneks

7.1

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 29 Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet

(wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

§ 2. Informacge zawarte w analizach muszg bye ak tualne na dzien ZoZzenia wniasku, co najmniej w za-
kresie skutecznosei, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i'sposabu finansowania technalogii wnioskowa
nej i technoloeli opcjonainvch.

Ceny lekow przyjete na
podstawie danyeh refun-
dacyjnych NFZ (DGL
2024), oraz z Obwiesz-
czenia MZ z dnia 19
marca 2025 r. (Cbhwiesz-
zenie MZ).

§ 6.1 Analiza wphrwu na budzet zawdera:

. oszacowanie rocznej liczebnosel populacii:

o chejmujace] wezystkich pacjentow, u ktorych whicskowana technologia moze byc

Rozdziat 2.1.1

Zastosowana;
o docelows], wskazanej we wniosku; Rozdzial 2.1.2
o wktorej technologia wnicskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.1.3
e oszacowanie roczne] liczebnosci populaci, w ktarei wnioskewana technologia bedzie stoso- Rozdziat 3.1

wana przy zalozeniu, Ze minister wiaschwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refunda-
cig{..);

s pszacowanie aktualnyech rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacientovew stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszeze gdlnieniam skladowe] wydathaw stanowiace] refundacie ceny whioskowane]
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.2

s jloSciowa prognoze rocznyeh wydatkow podmiotu zobowiazanege do finansowania Swiadezen
(...}, jakie bedg ponaszone na leczenie pacientdaw w stanis klinicznym walkazanym we wiiasku
z wyszezegolnieniem skiadowe] wydatkow stanowigce] refundacje cenywnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, ze minister wiascivy do spraw zdrowia nie wyda decyzil o objsciu re-
fundacja (...);

Reozdziat 3.2

o {losciowy progneze rocznych wedatkow pedmictu zobowiazan sgo do finansowania swiadczen
(...), jakie bedg ponoszone na lezenie pacjerntow w stanie klinicznym wskazanym vie wiiosku
z wyszezegalnieniem skladowe] wydatkaw stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] tech-
rolegli przy zalozeniu, ze minister wlascivwy do spraw zdrowia wyda decvzie o objgciu refun-
dacig (...}

Rozdziat 3.2

s oszacowanie dodatkowyeh wydatkdw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w
stanie klinicznym wskazanym we whiosky, stanowiacyeh réznice pomigdzy prognozami (...);

Fozdziat 3.2

s minimalmy 1 maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dzial 3.3

‘Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

s zestawienie tabelaryczne wartoscl, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan (...) oraz pro-
anoz f...);

Rozdzial 2.1; Tab. @

s wyszezegdlnienie zaloZen, na podstawde ktarych dokeonano oszacowen (...) oraz prognoz (...),
w szezegolnosel zatozen dotyezacyeh kwalifikacii wnioskowane] technologil do grupy limite-
wej fwyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziatl 2.4

o dolument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wazystkich kalkulacii, wywniku ktoryech
uzyskano oszacowania (...) oraz prognezy (...).

Dokument zatgczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognazy (...) dokenywane sa w horyzoncie czasowym wiascivwym dla analizy
wphanu na budzet.

Analize przeprowadzono
v 2-etnim horyzoncie
zasowym; Rozdzial 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa wust. | pkt 3, 617 oraz prognozy, o ktorych mowa wust. 1 pkt 419,
dokonuje sie wszzegolnesci na podstawie aszacowan, o ktorych mowa wust. 1 pkt 172, (.., Jezeli
nie jest mezlive przedstawienie wiarygodnyeh oszacowan , o ktorveh mowa wust. 1 pkt 112, analiza
wptyau na budiet meze zawierad dodatkowy wariant, w ktérym eszacowania te Uzyskano w oparciu o
inne dane.

Oszacowania, o ktarych
mowa wust, 1 pkt 3, 6
7 oraz prognozy, o kté-
rych mowa wust. 1 pkt 4
15, przeprowadzono na
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podstawie oszacowan,
o ktoryeh mowa w ust. 1
pkt112.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacig obeimuia instrumenty dzielenia ryzvka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy [...) powinny by przedstawions wnastapuiacyeh wariantach:

oz uwzdednieniem proponowenego instrumentu dzielenia rvzyka; Wykonano
s  bez uwzggdnienia proponowanego instrumentu dzielenia nazyka
§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacia obejmuig utworzenie nme], odrebnej grupy limi- | Rozdziat 2.4.1.1
towe], analiza wphmtl na budzet zawiera wskazanie dowoddw spelnienia wymagan, o ktdrach mowe w
art. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy.
§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundac)g obejmuja kwalifikacje do wepalne], istriejzce] Nie dotyezy
grupy limitowe], analiza wptyau na budzet zawiera wskazanie dowoddw spelnienia kryteridw, o ktdryeh
mowa wart. 15 ust, 2 | wymagania, o ktorych mowa wart. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy.
§ 8. Analizy, o ktorych mowa w1, musza zawierac:
s dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanyeh publikacii, zzachowaniem stopnia szczegolo- | Bibliografia

wioscl umozl iwlajgcego jednoznaczng identyfikaciz kazdej z wikorzystanych publikacii;

o yskazanie innych zrodel informacii zawartych w analizach, w szczegolnoiel akidw prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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/.2 Projekt programu lekowego

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
WPROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKO-
NYWANE WRAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji
1.1. Chorych na niedrobnokomorkowego raka pluca z mu-
tacja aktywujaca w genie EGFR do leczenia pierwszej
linii z zastosowaniem afatynibu albo ozymertynibu
1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczolowego lub raka wielkokomorkowego,

b) raka niedrobnokomérkowego z przewaga raka gru-
czolowego lub raka wielkokomorkowego,

¢) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu
(ang. not othenvise specified — NOS);

2) obecnos¢ mutacji aktywujacej w genie EGFR (receptor
naskorkowego czynnika wzrostu) potwierdzonej z wy-
korzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat pro-
gramu kontroli jakogci dla danego testu:

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogol-
nienia) lub III z brakiem mozliwosci przeprowadzenie
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia.
chirurgia);

1. Dawkowanie lekéw w progr amie

Dawkowanie oraz sposob modyfikacji dawko-
wania nalezy prowadzi¢ zgodnie z zapisami
aktualnych na dzien wydania decyzji Charak-
terystyk Produktéw Leczniczych (ChPL).

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) histologiczne Iub cytologiczne potwier-
dzenie okreslonego typu niedrobnoko-
morkowego lub drobnokomorkowego
raka pluca lub miedzybloniaka oplucnej
zgodnie z kryteriami kwalifikacji cho-
rych;

2) potwierdzenie obecnosci odpowiednich
czynnikéw molekulamych (stan genow
EGER, lub ALK lub ROSI lub KRAS)
oraz immunohistochemicznych (stopien
ekspresji PD-L1) zgodnie z kryteriami
kwalifikacji chorych:

3) morfologia kiwi z rozmazem;

4) oznaczenia stezenia kreatyniny;

5) oznaczenie stezenia bilirubiny;,

6) oznaczenie aktywnosci aminotransfe-
razy alaninowej;

7) oznaczenie aktywnosci aminotransfe-
razy asparaginianowej;
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4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. resporse evaluation
critervia in solid tumours) lub obecnos¢ policzalnych
zmian niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po wcze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wedlug kryteriow Zubroda-
WHO lub ECOG:;

8) nieobecnosc istotnych klinicznie 1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym choréb
wspolwystepujgcych:

9) czynnos¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego (dalej ChPL);

10) czynnos¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z akinalng ChPL,

11) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania afatynibu
albo ozymertynibu okreslonych w ChPL;

12) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelione lacznie.

8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasa-
dowe;j:.

9) oznaczenie T3, T4 1 TSH w przypadku
stosowania inhibitorow PD-1 lub PD-L1;

10) lipidogram w przypadku stosowania
lorlatynibu;

11) elektrokardiografia (EKG);

12) badanie pozytonowej tomografii emi-
syjnej (w przypadku przedoperacyjnego
leczenia wstepnego z zastosowaniem ni-
wolumabu);

13) badanie MR lub TK osrodkowego
ukladu nerwowego (w przypadku
przedoperacyjnego leczenia wstepnego
z zastosowaniem niwolumabu lub w
przypadku leczenia uzupelniajacego po
radykalnym leczeniu chirurgicznym
alektynibem);

14) badanie TK klatki piersiowej z obje-
ciem nadbrzusza;

15) inne badania obrazowe w zaleznosci od
sytuacji kliniczne;.

Badania obrazowe z punktow nr12 i13 — po-
winny by¢ wykonane przed zakwalifikowa-
niem pacjenta do leczenia chirurgicznego.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
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1.2. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca do le-
czenia drugiej, trzeciej i kolejnych linii z wykorzysta-
niem ozymertynibu po niepowodzeniu wczesniejszego
leczenia alatynibeimn, dakomitynibem, erlotynibem, ge-

fitynibem i potwierdzona obecnoscia mutacji T790M w

genie EGFR
1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczolowego lub raka wielkokomoérkowego,
b) raka niedrobnokomérkowego z przewaga raka gru-
czolowego lub wielkokomorkowego,
¢) raka niedrobnokomoérkowego bez ustalonego podtypu
(ang. not othenvise specified — NOS);

2) obecnos¢ mutacji T790M w genie EGFR potwierdzona
zwykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego
w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat pro-
gramu kontroli jakogci dla danego testu;

3) progresja choroby po wczesniejszym zastosowaniu afa-
tynibu lub dakomitynibu lub erlotynibu lub gefitynibu,
4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. response eval uation
criteria in solid tumours) lub obecnosc policzalnych

zmian niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenia stezenia kreatyniny:

3) oznaczenie stezenia bilirubiny:;

4) oznaczenie aktywnosci aminotransfe-
razy alaninowej;

5) oznaczenie aktywnosci aminotransfe-
razy asparaginianowe;j.

6) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasa-
dowe;j:

T) oznaczenie T3. T4 i TSH w przypadku
stosowania inhibitorow PDI lub PD L1;

8) lipidogram w przypadku stosowania
lorlatynibu;

9) EKG;

10) oznaczenie aktywnosci kinazy fosfo-
kreatynowe] w przypadku alektynibu
albo brygatynibu.

W przypadku stosowania inhibitoréw EGFR,
ALK, 1 ROSI oraz sotorasibu wymienione
badania powinny byc¢ wykonywane w odste-
pach 4 tygodniowych przez pierwsze 3 mie-
sigce leczenia, a nastepnie co 3 miesiace.

W przypadku lorlatynibu - niezaleznie od li-
niileczenia - lipidogram powinien by¢ wyko-
nywany przed wlaczeniem do leczenia, po 4-
6 tygodniach i nastepnie co 3 miesiace.
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osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po weze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

T) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-
WHO lub ECOG;

8) czynnosc ukladu krwiotwoérczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

9) czynnosc nerek 1 watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualna ChPL;

10) nicobecnos¢ istotnych klinicznie 1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych;

11) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania ozymerty-
nibu okreslonych w ChPL;

12) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
zhosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza byc spelione facznie.

1.3. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca po

radykalnym leczeniu chirurgicznym do leczenia uzu-

pelniajacego z wykorzystaniem ozymertynibu i po-

twierdzong obecnoScia mutacji w genie EGFR

1) rozpoznanie pooperacyjne gruczotowego raka ptuca lub
niedrobnokomoérkowego raka pluca z przewaga kompo-
nenty gruczolakoraka;

W przypadku stosowania immunoterapii wy-
mienione badania powinny by¢ wykonywane
w odstepach 4-8 tygodniowych przez pierw-
sze 3 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 mie-
siace.

W przypadku przedoperacyjnego leczenia
wstepnego z zastosowaniem niwolumabu
wymienione badania powinny by¢ wykonane
przed kazdym podaniem niwolumabu.

W przypadku leczenia konsolidujacego
durwalumabem badania powinny byc wylko-
nywane w odstepach 4 tygodniowych przez
pierwsze 3 miesiace leczenia, a nastgpnie co
3 miesigce (wyjatek — badania czynnosciowe
tarczycy 1 badanie EKG wykonywane co 12
tygzodni).

W przypadku leczenia skojarzonego pembro-
lizamabem z chemioterapig lub niwoluma-
bem w skojarzeniu z ipilimumabem i dwoma
cyklami chemioterapii lub cemiplimabem w
skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwiaz-
kach platyny albo durwalumabem w skoja-
rzeniu z tremelimumabem i chemioterapia;

— pkt 1-7 przed kazdym podaniem chemio-
terapii (w tym pemetreksedu w terapii
podtrzymujacej),

51




Serplulimab (Hetronifly®) w skojarzeniu z chemioterapia w linii leczenia rozlegtegs drobnokemorkowego raka pluca — analiza wptsnu na budzet

2) obecnos¢ mutacji aktywujacej w genie EGFR z delecja
w eksonie 19. lub substytucja w eksonie 21. potwier-
dzona z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykony-
wanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfi-
kat programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) zaawansowanie patomorfologiczne w stopniu IB — IIT
wedtug klasyfikacji UICC z 2016 roku;

4) uprzednie poddanie radykalnemu leczeniu chirurgicz-
nemu niezaleznie od zastosowania chemioterapii uzu-
peiajace;;

5) wiek powyzej 18 roku zycia,

6) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

7) czynnosc ukladu kiwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualna ChPL;

8) czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;

9) nieobecnosé istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspotwystepujacych:

10) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania ozymerty-
nibu okreslonych w ChPL:

11) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem:

Kryteria kwalifikacji musza byc spelnione facznie.

— pkt 1-7 w trakcie leczenia podtrzymuja-
cego wylacznie pembrolizumabem lub
durwalumabem co 3 miesiace.

W przypadku leczenia skojarzonego atezoli-
zumabem z chemioterapia albo durwaluma-
bem z chemioterapia albo serplulimabem z
chemioterapia w drobnokomdrkowym raku
pluca — wymienione badania powinny byc
wykonywane przed kazdym cyklem.

W fazie leczenia podtrzymujacego drobnoko-
morkowego raka pluica atezolizumabem albo
durwalumabem albo serplulimabem —bada-
nia z pkt 1-8 co 4-8 tygodni przez pierwsze 3
miesiace leczenia, a nastepnie co 3 miesiace.

W przypadku nintedanibu badania wykony-
wane s3 co 2 cykle leczenia —w trakcie lecze-
nia skojarzonego z docetakselem, natomiast
w trakcie monoterapii nintedanibem co 8 ty-
godni.

Kazde z badan diagnostycznych moze zostac
wykonane dodatkowo w dowolnym momen-
cie leczenia w zaleznosci od wskazan klinicz-
nych.

W monitorowaniu bezpieczenstwa leczenia
nalezy uwzglednic inne parametry laborato-
ryjne zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, jezeli sg wymagane.
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1.4. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka

pluca po radykalnej resekcji z rearanzacja w genie

ALK z zastosowaniem alektynibu

1) rozpoznanie pooperacyjne gruczotowego raka phica lub
niedrobnokomérkowego raka pluca z przewaga kompo-
nenty gruczolakoraka;

2) zaawansowanie patomorfologiczne od IB (guzy> 4 cm)
do ITTA wg 7. edycji klasyfikacji TNM;

3) wezesniejsze radykalne leczenie chirurgiczne (cecha
RO) w okresie do 12 tygodni przed rozpoczeciem lecze-
nia alektynibem;

4) brak wczesniejszego leczenia chemioterapia lub radio-
terapia;

5) obecnos¢ rearanzacji w genie ALK na podstawie zwali-
dowanego testu wykonywanego w laboratorium posia-
dajacym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci
dla danego testu;

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

8) nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych;

9) czynno$c¢ ukladu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

10) czynnos¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualnag ChPL;

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) badanie TK klatki piersiowej z objeciem
nadbrzusza;

2) inne badania obrazowe konieczne do
oceny zmian w zaleznosci od miejsca
oceny zmian przerzutowych i w zalez-
nosci od sytuacji klinicznej.

Badania wykonywane s3 co 3 miesigce przez
piertwsze 2 lata leczenia, a nastepnie co 6
miesiecy (dotyczy chorych z utrzymujacymi
si¢ korzysciami klinicznymi).

W przypadku uzupehiajacego leczenia poo-
peracyjnego atezolizumabem lub ozymerty-
nibem oceng stopnia zaawansowania nowo-
tworu przeprowadza si¢ co 6 miesiecy lub w
przypadku wystapienia wskazan klinicznych.

W przypadku leczenia atezolizumabem albo
durwalumabem albo serplulimabem w
drobnokomorkowym raku phica — co 2 cykle
w trakcie immunochemioterapii, nastgpnie
co 3 miesigce przez pierwsze 2 lata leczenia,
anastepnie co 6 miesiecy (dotyczy chorych z
utrzymujacyimi si¢ korzysciami klinicznymi).

W przypadku nintedanibu badania wykony-
wane sq co 2 cykle leczenia —w trakcie lecze-
nia z docetakselem, nastepnie co 3 miesiace
przez pierwsze 2 lata leczenia, a nastepnie co
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11) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania alektynibu
okreslonych w ChPL;

12) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza byc spelnione tacznie.

1.5. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca po
radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii z
ekspresja PD-L1 na komoérkach guza z zastosowaniem
atezolizumabu

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokom orkowego raka
pluca;

2) zaawansowarnie pooperacyjne wg 8. wersji klasyfikacji
TNM:

a) [TA 1 IIB oraz ITIIA,
b) pT3pN2:

3) wczesniejsza radykalna (cecha R0) resekcja guza phica
i limfadenektomia weztdw chlonnych srodpiersia;

4) przebyta chemioterapia uzupetiajaca oparta na pochod-
nych platyny, zgodnie z wytycznymi postepowania, w
okresie do 8 tygodni przed zakwalifikowaniem do lecze-
nia;

5) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 =
50% w materiale pooperacyjnym potwierdzony na pod-
stawie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-
rium posiadajacymm aktualny certyfikat programu kon-
troli jakosci dla danego testu;

6 miesiecy (dotyczy chorych z utrzymuja-
cymi si¢ korzysciami klinicznymi).

W przypadku alektynibu w ramach leczenia
uzupeliajacego po radykalnym leczeniu chi-
rurgicznym wykonuje si¢ badanie MR osrod-
kowego ukladu nerwowego co 6 miesiecy
(dotyczy chorych z utrzymujacymi sie korzy-
sciami klinicznymi).

Oceny skutecznosci leczenia (odnosi sie do
stosowania leczenia w stadium zaawansowa-
nym) dokonuje si¢ zgodnie z aktualnymi kry-
teriami RECIST.
Na podstawie ww. badan w celu monitorowa-
nia skutecznogci leczenia lekarz prowadzacy
okregla dla indywidualnego pacjenta wskaz-
niki odpowiedzi na leczenie, w tym:
a) calkowita (CR) lub czesciowa odpo-
wiedZ (PR) na leczenie,
b) stabilizacje (SD) lub progresje cho-
roby (PD),
c) calkowite przezycie (OS) i czas do
progresji (PES).

4. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycz-
nej danych dotyczacych monitorowania
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6) brak obecnosci mutacji aktywujacych w genie EGFR
oraz rearanzacji w genach ALK i ROSI w przypadku ra-
kow innych niz plaskonablonkowy, potwierdzonej na
podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w labo-
ratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu
kontroli jakosci dla danego testu;

T) wykluczenie wczesniejszego leczenia wstgpnego (neo-
adjuwantowego);

8) wiek powyzej 18 roku zycia;

9) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

10) czynnosc ukladu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z ChPL;

11) czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;

12) nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych:

13) nieobecnos¢ aktywnych chorob autoimmunologicz-
nych z wylaczeniem cukrzycy typu 1. niedoczynnosci
tarczycy w ftrakcie suplementacji hormonalnej, tusz-
czycy i bielactwa;

14) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania atezolizu-
mabu okreslonych w ChPL;

15) wykluczenie jednoczesnego stosowania lekow ukierun-
kowanych molekularnie;

leczenia i kazdorazowe ich przedstawia-
nie na zadanie kontroleréow Narodo-
wego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w elek-
tronicznym systemie monitorowania
programow lekowych, w tym rowniez
parametrow dotyczacych skutecznosci
leczenia (calkowita (CR) lub czesciowa
odpowiedz (PR), stabilizacja (SD) lub
progresja choroby (PD) oraz czas do
progresji (PES) 1 calkowite przezycie
(08)), dostepnym za pomoca aplikacji
infernetowej udostepnionej przez OW
NFZ, z czgstotliwoscia zgodng z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdaw-
czo-rozliczeniowych do NFZ (informa-
cje przekazuje sie¢ do NFZ w formie pa-
pierowej lub w formie elekironicznej)
zgodnie z wymaganiami opublikowa-
nymi przez NFZ.
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16) ustapienie lub zmniejszenie do 1. stopnia niepozada-
nych dziatan zwigzanych z wczesniejszym leczeniem
(wyjatek: utrata owlosienia);

17) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem:

Kryteria kwalifikacji musza byc spelnione tacznie.

1.6. Chorych na niedrobnokomorkowego raka pluca, kwa-
lifikujacych sie do radykalnej resekcji chirurgicznej, do
leczenia wstepnego z zastosowaniem niwolumabu w
skojarzeniu z chemioterapia
1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokom érkowego raka

pluca;

2) stopien zaawansowania klinicznego: II - IIIA + IIIB
(tylkko dla T2-T4 N2, pod warunkiem mozliwosci wyko-
nania doszczetnej resekeii);

3) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 na
komorkach nowotworowych =1% potwierdzony na pod-
stawie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-
rium posiadajacym aktualny certyfikat programu kon-
troli jakosci dla danego testu;

4) nieobecnos¢ mutacji aktywujacych w genie EGFR oraz
rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przypadku rakow
innych niz plaskonablonkowy potwierdzona na podsta-
wie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-
rium posiadajgcym aktualny certyfikat programu kon-
troli jakosci dla danego testu;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;
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6) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

7) nieobecnos¢ czynnikow klinicznych uniemozliwiaja-
cych przeprowadzenie resekcji chirurgicznej;

8) wydolnos¢ ukladu oddechowego umozliwiajaca kwali-
fikacje do resekeji chirurgicznej;

9) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspolwystepujacych:

10) nieobecnos¢ aktywnych choréb autoimmunologicz-
nych stanowiacych przeciwwskazanie do immunoterapii
lub chemioterapii;

11) czynnos¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

12) czynnosc nerek 1 watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualng ChPL;

13) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania niwolu-
mabu okreslonych w ChPL;

14) wykluczenie wspoélwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikowania musza byc¢ spelione lacznie.

1.7. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca z rea-
raniacja w genie ALK lub ROSI do leczenia z wykorzy-
staniem substancji czynnej:
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— Kkryzotynib (rearanzacja genéw ALK lub ROST) w
pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy z niepo-
wodzeniem wezeSniejszej chemioter apii),

— alektynib (rearanzacja genu 4LK) albo brygatynib
(rearanzacja genu ALK) w pierwszej i kolejnej linii
leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej
chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kry-
zotyniben),

— lorlatynib (rearanzacja genu ALK) w leczeniu
pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy po niepo-
wodzeniu leczenia z zastosowaniem inhibitora
ALK drugiej generacji),

— entrektynib (rearanzacja genu ROSI) w pierwszej
i kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszej chemioter apii)

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:

a) raka gruczolowego lub raka wielkokomorkowego,

b) raka niedrobnokomorkowego z przewagq raka gru-
czolowego lub raka wielkokomorkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu
(ang. not othenvise specified —NOS).

2) obecnosc rearanzacji w genie ALK lub ROSI na podsta-
wie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-
rium posiadajacym aktualny certyfikat programu kon-
troli jakogci dla danego testu;

3) obecnosc zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
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wych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. respornse eval uation
eriteria in solid tumours) lub obecnosc policzalnych
zmian niemierzalnych;

4) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium nogol-
nienia) lub TIT z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia);

5) nieobecnosé objawowych przerzutéw w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutéow w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po wcze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

6) wick powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-
WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanyin leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych:

9) czynnosc ukladu kiwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

10) czynnos¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualna ChPL;

11) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania kryzoty-
nibu albo alektynibu albo brygatynibu albo lorlatynibu
albo entrektynibu okreslonych w ChPL;

12) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem.
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Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelione tacznie.

1.8. Chorych na niedrobnokomérkowego raka pluca do le-
czenia pierwszej linii (dotyczy wylacznie chorych, u
ktorych nie byla wczesniej stosowana immunoterapia
Iub immunochemioterapia) z wykorzystaniem substan-
cji czynnej pembrolizumab albo atezolizumab albo ce-
miplimab albo cemiplimab w skojarzeniu z chemiotera-
pia oparta na zwiazkach platyny albo niwolumab w
skojarzeniu z ipilimumabem albo durwalumab w sko-
jarzeniu z tremelimumabem:

— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablon-
kowy z ekspresja PD-11 > 50% — pembrolizu-
mab albo atezolizumabem albo cemiplimab w
monoterapii,

— rak nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-L1 <
50%o — pembrolizumab w skojarzeniu z peme-
treksedem i pochodna platyny,

— rak plaskonablonkowy lub NOS z ekspresja PD-
L1 < 50%0 — pembrolizumab w skojarzeniu z pa-
klitakselem i karboplatyna,

— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablon-
kowy lub NOS z ekspresja PD-L1 < 50%0 —niwo-
lumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemio-
terapia (2 cykle) oparta o pochodne platyny,

— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablon-
kowy z ekspresja PD-L1 > 1% - cemiplinab w
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skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna pla-
tyny lub paklitakselem i pochodna platyny,

— rak plaskonablonkowy lub NOS z ekspresja PD-
L1 < 50% - durwalumab z tremelimumabem w
skojarzeniu z gemcytabina i pochodna platyny,

— rak nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-L1 <
50%o durwalumab z tremelimumabem w skoja-
rzeniu z pemetreksedem i pochodna platyny;

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobno-
komorkowego raka phuca;

2) ocena ekspresji PD-L1 na komorkach nowotworowych
na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w la-
boratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu
kontroli jakosci dla danego testu:

a) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1
50% lub wiekszy — kryterium kwalifikacji do stoso-
wania pembrolizumabu albo atezolizumabu albo ce-
miplimabu w monoterapii,

b) odsetek komorek nowotworowych z ekspresjg PD-L1
ponizej 50% — kryterium kwalifikacji do stosowania
pembrolizumabu albo niwolumabu i ipilimumabu
albo durwalumabu i tremelimumabu w skojarzeniu z
chemioterapia;

¢) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1
1% lub wigkszy — kryterium kwalifikacji do stosowa-
nia cemiplimabu w skojarzeniu z chemioterapig
oparta na zwiazkach platyny;
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3) wykluczenie obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rea-
ranzacji genow ALK i ROSIw przypadku raka gruczolo-
wego, wielkokomorkowego lub niedrobnokomorko-
wego raka pluca NOS (w przypadku rozpoznania raka
plaskonabtonkowego wykonanie testow molekularnych
nie jest wymagane);

4) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogol-
nienia) lub III z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia);

5) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obo-
wigzujgcego systemu RECIST (ang. response eval uation
criteria in solid tumours) lub obecnosc policzalnych
Zzmian niemierzalnych;

6) nieobecnosc objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po weze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

7) wiek powyzej 18 roku zycia;

8) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

9) nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb

wspolwystepujacych;
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10) nieobecnos¢ aktywnych choréb autoimmunologicz-
nych z wylaczeniem cukrzycy typu 1, niedoczynnosci
tarczycy, luszczycy 1 bielactwa;

11) czynnos¢ ukladu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualna ChPL;

12) czynnos¢ nerek 1 watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualna ChPL;

13) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania pembroli-
zumabu, atezolizumabu, cemiplimabu, niwolumabu i
ipilimumabu, durwalumabu 1 tremelimumabu, peme-
treksedu, paklitakselu, pochodnych platyny okreslonych
w odpowiednich ChPL;

14) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza byc spelnione lacznie.

1.9. Chorych na niedrobnokomorkowego raka plucadole-
czenia Kolejnej linii z zastosowaniem niwolumabu albo
atezolizumabu we wszy stkich typach niedrobnokomor-
kowego raka pluca (dotyczy wylacznie chorych, u kto-
rych nie byla wczesniej stosowana immunoterapia lub
immunochemioter apia)

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobno-
komorkowego raka phuca (wszystkie typy):

2) wykluczenie mutacji w genie EGFR oraz rearanzacjl
genu ALK 1 ROSI w przypadku raka gruczolowego,
wielkokom érkowego lub niedrobnokomorkowego raka
pluca NOS;
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3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogél-
nienia) lub IIT z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia);

4) obecnosc zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecnosc policzalnych
Zmian niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po wcze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia,

7) sprawnosc w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

8) nieobecnosc istotnych klinicznie 1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspolwystepujacych:

9) nieobecnosc¢ aktywnych chorob autoimmunologicznych
z wylaczeniem cukizycy typu 1, niedoczynnosci tar-
czycy, luszczycy i bielactwa;

10) czynnosc ukladu krwiotwérczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualna ChPL;

11) czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;
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12) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania niwolu-
mabu lub atezolizumabu okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza byc spelnione tacznie.

1.10. Chorych na niedrobnokomdrkowego raka pluca o ty-
pie gruczolowym do leczenia kolejne;j linii (chorzy z nie-
powodzeniem wczesniejszej chemioterapii, immunote-
rapii, chemioimmunoterapii) z zastosowaniem ninteda-
nibu
1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka gruczo-

lowego pluca;

2) wykluczenie obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rea-
ranzacji genow ALK i ROSI,

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogdl-
nienia) lub III z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. response eval uation
criteria in solid tumours) lub obecnogc policzalnych
zZmian niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w
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osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po wcze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

T) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-
WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspolwystepujacych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
nadcignienia tetniczego);

9) wykluczenie wspolwystepowania choroby zakrzepowo-
zatorowej;

10) czynnosc ukladu krwiotworezego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

11) czynnoscé nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL,;

12) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania ninteda-
nibu i docetakselu okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wczesniejszego stosowania docetakselu
oraz lekow antyangiogennych;

14) wykluczenie wspélwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg byc spelione lgcznie.

1.11. Chorych na niedrobnokomorkowego raka pluca po
niepowodzeniu co najmniej jednej wczesniejszej linii le-
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czenia systemowego (immunoterapia lub immunoche-
mioterapia lub chemioterapia z zastosowaniem zZwiaz-
kow platyny) z mutacja G12C w genie KRAS z zastoso-
waniem sotorasibu

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:

a) raka gruczolowego lub raka niedrobnokomorkowego
z przewaga raka gruczolowego,
b) raka wielkokomorkowego;

2) obecnos¢ mutacji G12C w genie KRAS (ang. Kirsten rat
sarcoma virus — KRAS) potwierdzona z wykorzysta-
niem zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-
rium posiadajacym aktualny certyfikat programu kon-
troli jakosci dla danego testu;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogol-
nienia) lub TII z brakiem mozliwosci przeprowadzenie
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obo-
wigzujgcego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecnosc policzalnych
zZmian niemierzalnych;

5) nieobecnosc objawowych przerzutow w ogrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po weze-
sniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radiotera-
pia);
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6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) stan sprawnosciw stopniu 0-2 wg klasyfikacji WHO lub
ECOG;

8) nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspolwystepujacych;

9) czynnosc ukladu krwiotwoérczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

10) czynnos¢ nerek 1 watroby umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualng ChPL;

11) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania sotorasibu
okreslonych
w aktualnej ChPL:

12) wykluczenie jednoczesnego stosowania chemioterapii
oraz innych lekéw ukierunkowanych molekularnie;

13) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotworow
ztosliwych niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza byc spelione facznie.

112. Chorych na miejscowo zaawansowanego, nieopera-
cyjnego niedrobnokomorkowego raka pluca do leczenia
konsolidujacego durwalumabem

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobno-
komorkowego raka pluca (wszystkie typy):
2) zaawansowanie kliniczne w stopniu IIT — chorzy po ra-

dykalnej jednoczasowej radiochemioterapii z zastoso-
waniem pochodnych platyny;
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3) brak progresji choroby po radiochemioterapii jednocza-
sowej — stan potwierdzony w badaniu tomografii kom-
puterowe] (TK wykonanym w okresie do 6 tygodni po
zakonczeniu radioterapii);

4) stan sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub
ECOG;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;

6) nieobecnosc istotnych klinicznie i niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych;

7) nieobecnosc alktywnych chorob autoimmunologicznych
zwylaczeniem cukrzycy, niedoczynnosci tarczycy, lusz-
czycy i bielactwa;

8) czynnosc ukladu krwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualna ChPL;

9) czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;

10) Nieobecnosg¢ przeciwwskazan do stosowania durwalu-
mabu okreslonych w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszq byc¢ spetnione lacznie.

1.13. Chorych na drobnokomorkowego raka pluca do le-
czenia pierwszej linii z zastosowaniem atezolizumabu
(w skojarzeniu z karboplatyna oraz etopozydem w fazie
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indukcji) albo durwalumabu (w skojarzeniu z po-

chodna platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopo-

zydem w fazie indukcji) albo serplulimabu (w skojarze-
niu z karboplatyna oraz etopozydem w fazie indukcji)

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne drobnoko-
morkowego raka phica;

2) zaawansowanie kliniczne: stadium choroby rozleglej
(ang. extensive stage) wg klasyfikacji VASLG lub IV
stopien zaawansowania wg klasyfikacji TNM;

3) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obo-
wigzujacego systemu RECIST (ang. resporse evaluation
criteria in solid tumours) lub obecnos¢ policzalnych
zmian niemierzalnych;

4) wiek powyzej 18 roku zycia;

5) stopien sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG:;

6) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorob
wspolwystepujacych:

7) nieobecnos¢ aktywnych chorob autoimmunologicznych
z wyjatkiem cukrzyc, niedoczynnosci tarczycy, lusz-
czycy, wyprysku, liszaja plaskiego 1 bielactwa;

8) nieobecnosc¢ przeciwwskazan do zastosowania chemio-
terapii w tym odpowiednia czynnosc¢ uktadu krwiotwor-
czego umozliwiajgca leczenie zgodnie z aktualna ChPL;
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9) czynnosc nerek 1 watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;
10) nieobecnosc przeciwwskazan do stosowania atezolizu-

mabu albo durwalumabu albo serplulimabu okreslo-
nych w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem:

Kryteria kwalifikacji musza byc¢ spelione tacznie.

1.14. Chorych na miedzybloniaka oplucnej do leczenia
pierwszej linii (chorzy wczesniej nie poddawani lecze-
niu systemowemu) z zastosowaniem niwolum abu i ipili-
mumabu
1) rozpoznanie migdzybloniaka oplucnej niekwalifikuja-

cego sie do leczenia radykalnego;

2) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obo-
wiazujacego systemu RECIST (ang. response eval uation
eriteria in solid tumours) lub obecnos¢ policzalnych
zmian niemierzalnych;

3) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym lub cech progresji przerzutéw w
osrodkowym ukladzie nerwowym u chorych po wcze-
sniejszym leczeniu miejscowvin (chirurgia, radiotera-
pia).

4) wiek powyzej 18 roku zycia;
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5) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO
lub ECOG;

6) nieobecnosc istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych
stosowanym leczeniem farmakologicznym chordb
wspolwystepujacych:

7) nieobecnos¢ aktywnych chorob autoimmunologicznych
z wylaczeniem cukizycy typu 1, niedoczynnosci tar-
czycy, luszezycy i bielactwa;

8) czynnosc¢ uktadu kiwiotworczego umozliwiajaca lecze-
nie zgodnie z aktualng ChPL;

9) czynnosc nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgod-
nie z aktualng ChPL;

10) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania niwolu-
mabu i ipilimumabu okreslonych w ChPL;

11) wykluczenie wspélwystepowania innych nowotworow
zlosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszq byc spelnione lacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pa-
cjenci, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowa-
nymi w programie lekowym w ramach innego sposobu finan-
sowania terapii, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia,
pod warunkiem ze w chwili rozpoczecia leczenia spehiali
kryteria kwalifikacji do tego programu lekowego oraz nie
speiali kryteriow wylaczenia wskazanych w pkt 3, a laczny
czas leczenia od rozpoczecia terapii nie jest dluzszy niz wska-
zano w pkt 2.
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2. Okreslenie czasu leczenia w programie

2.1. Inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR (afatynib, ozy-
mertynib) lub ALK/ROS1 (kryzotynib, entrektynib,
alektynib, brygatynib, lorlatynib) lub inhibitor angio-
genezy (nintedanib) lub inhibitor KRAS (sotorasib)

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadza-
cego decyzji o wylaczeniu swiadczeniobiorcy z programu
zgodnie z zasadami stosowania lekéw oraz z kryteriami
wytaczenia z programu.

1) stosowanie lekow anty-EGFR w ramach pierwszej linii
(afatynib, ozymertynib) lub drugiej, trzecigj i kolejnych
linii leczenia (ozymertynib) albo lekow anty-ROS1 lub
anty-ALK w ramach pierwsze lub kolejnej linii leczenia
(kryzotynib, entrektynib, alektynib, brygatynib, lorlaty-
nib) albo inhibitora angiogenezy (nintedanib) albo anty-
KRAS w drugiej 1 kolejnej linii leczenia (sotorasib) jest
prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub wy-
stapienia powaznych dzialan niepozadanych uniemozli-
wiajacych kontynuacje leczenia;

2) stosowanie ozymertynibu w ramach leczenia uzupelnia-
jacego po leczeniu chirurgicznym jest prowadzone do
stwierdzenia nawrotu choroby lub wystapienia dziatan
niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje lecze-
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nia lub maksymalnie przez 36 miesiecy. Podczas stoso-
wania ozymertynibu mozliwe jest okresowe przerwanie
leczenia zgodnie z ChPL,

3) stosowanie alektynibu w ramach leczenia uzupeiaja-
cego po radykalnym leczeniu chirurgicznym (cecha R0)
jest prowadzone do stwierdzenia nawrotu choroby lub
wystapienia dziataf niepozadanych uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia lub maksymalnie przez 24 mie-
siace.

4) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia jednej do
trzech — nowych — zmian poza osrodkowym ukladem
nerwowym (OUN) u chorych leczonych systemowo in-
hibitorami EGFR, ALK i ROSI, KRAS dopuszcza si¢
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego
leczenia ablacyjnego (najczesciej radioterapia stereotak-
tyczna wysokodawkowa lub chirurgia) — nie dotyczy
stosowania alektynibu w ramach leczenia uzupeiaja-
cego po radykalnym leczeniu chirurgicznym;

5) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia nowych
zmian w obrebie OUN u chorych leczonych systemowo
inhibitorami EGFR, ALK i ROS], KRAS dopuszcza sie
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu leczenia miej-
scowego ablacyjnego (radioterapia, radioterapia stereo-
taktyczna wysokodawkowa lub chirurgia) — nie dotyczy
stosowania alektynibu w ramach leczenia uzupehiaja-
cego po radykalnym leczeniu chirurgicznym:

6) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje
sie¢ w zaleznosci od sytuacji kliniczne;j):
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a) przed leczeniem — do 28 dni przed zastosowaniem
pierwszej dawki leku,

b) w czasie leczenia — co 3 miesiace przez pierwsze 2
lata leczenia, (w przypadku alektynibu w ramach le-
czenia uzupelniajacego po radykalnym leczeniu chi-
rurgicznym wykonuje sig badanie MR osrodkowego
ukladu nerwowego co 6 miesiecy), a nastepnie co 6
miesigcy (dotyczy chorych z utrzymujgcymi sig ko-
rzysciami klinicznymi);

7) badania obrazowe obejmuja ocen¢ wedhuig aktualnie ob-
owiazujacych kryteriow RECIST:

a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputero-
wej (TK) klatki piersiowej z objeciem nadbrzusza,

b) zmian przerzutowych — badanie TK lub inne badania
obrazowe (np. magnetyczny rezonans — MR, pozyto-
nowa tomografia emisyjna — PET).

2.2. Inhibitory PD-1 (pembrolizumab, cemiplimab, cemi-
plimab, serplulimab w skojarzeniu z chemioterapia
oparta na zwiazkach platyny, niwolumab, niwolumab w
skojarzeniu z ipilimumabem) lub PD-1.1 (atezolizumab)

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadza-
cego decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu
zgodnie z zasadami terapii oraz z kryteriami wylaczenia z
programu.

1) stosowanie inhibitorow immunclogicznych punktow
kontrolnych (pembrolizumab, niwolumab. niwolumab z
ipilimumabem, cemiplimab, atezolizumab, serpluli-
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mab) jest prowadzone do stwierdzenia progresji cho-
roby lub wystapienia powaznych dzialan niepozadanych
uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia;

2) stosowanie atezolizumabu w ramach leczenia uzupel-
niajacego po radykalnej resekeji 1 pooperacyjnej che-
mioterapii obejmuje okres 1 roku lub do stwierdzenia na-
wrotu choroby lub wystapienia powaznych dziatan nie-
pozadanych uniemozliwiajacych kontynuacije;

3) stosowanie niwolumabu w skojarzeniu z chemioterapia
w ramach przedoperacyjnego leczenia wstepnego, u
chorych kwalifikujacych sie do radykalnej resekeji chi-
rurgicznej obejmuje 3 cykle leczenia lub jest krotsze w
przypadku stwierdzenia progresji choroby lub wystapie-
nia powaznych dzialan niepozadanych uniemozliwiaja-
cych kontynuacje leczenia;

4) w przypadku pojawienia sie w trakcie leczenia jednej do
trzech — nowych — zmian poza osrodkowym ukladem
nerwowyin (OUN) u chorych leczonych systemowo in-
hibitorami immunologicznych punktow kontrolnych do-
puszcza sie kontynuowanie leczenia po zastosowaniu
miejscowego leczenia ablacyjnego (najczesciej radiote-
rapia stereotakiyczna wysokodawkowa lub chirurgia);

5) w przypadku pojawienia sie w trakcie leczenia nowych
zmian w obrebie OUN u chorych leczonych inhibitorami
immunologicznych punktow kontrolnych dopuszcza sie
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego
leczenia ablacyjnego (radioterapia, radioterapia stereo-
taktyczna wysokodawkowa lub chirurgia); nie dotyczy
atezolizumabu stosowanego w ramach uzupetniajacego
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leczenia pooperacyjnego i niwolumabu stosowanego

przedoperacyjnie;

6) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje
sie w zaleznosci od sytuacji kliniczne;j):

a) przed leczeniem — do 28 dni przed zastosowaniem
pierwsze] dawki leku,

b) w czasie leczenia — co 3 miesiace przez pierwsze 2
lata leczenia, a nastepnie co 6 miesiecy (dotyczy cho-
rych z utrzymujacymi sie korzysciami klinieznymi),

7) badania obrazowe obejmujg oceng wedtug aktualnie ob-
owiazujgcych kryteriow RECIST:

a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputero-
wej (TK) klatki piersiowej z objeciem nadbrzusza,

b) zmian przerzutowych — badanie TK lub inne badania
obrazowe (np. magnetyczny rezonans — MR, pozyto-
nowa tomografia emisyjna — PET);

8) w przypadku leczenia atezolizumabem w drobnokomor-
kowym raku pluca dopuszcza sig profilaktyczna radiote-
rapie OUN w trakcie stosowania atezolizumabu w fazie
leczenia podtrzymujacego (monoterapia);

9) w przypadku leczenia serplulimabem w drobnoko-
morkowym raku pluca dopuszcza sie profilaktyezna
radioterapiec OUN w trakcie stosowania serpluli-
mabu w fazie leczenia podirzymujacego (monotera-
pia);
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2.3. Inhibitor PD-L1 (durwalumab, durwalumab w skoja-
rzeniu z tremelimumabem)

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadza-
cego decyzji o wylaczeniu swiadczeniobiorcy z programu
zgodnie z zasadami oraz kryteriami wylaczenia z pro-
gramu.

1) stosowanie durwalumabu w leczeniu konsolidujgcym
(pkt 1.10) jest prowadzone do stwierdzenia progresji cho-
roby lub wystapienia nieakceptowalnej toksycznosci lub
maksymalnie przez 12 miesiecy. Podczas stosowania
durwalumabu mozliwe jest okresowe przerwanie lecze-
nia zgodnie z ChPL;

2) stosowanie durwalumabu w leczeniu niedrobnokomoér-
kowego raka pluca (pkt. 1.8) oraz drobnokomorkowego
raka pluca (pkt 113) jest prowadzone do stwierdzenia
progresji choroby lub wystapienia nieakceptowalne;j
toksycznosci,

3) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje
sie w zaleznosci od sytuacji kliniczne;j):

a) w leczeniu konsolidujacym:

— przed leczeniem — w okresie do 6 tygodni od za-
konczenia radiochemioterapii,

— w czasie leczenia — co 3 miesiace,

b) w leczeniu niedrobnokomorkowego raka pluca:

78




Serplulimab (Hetronifly®) w skojarzeniu z chemioterapia w linii leczenia rozlegtegs drobnokemorkowego raka pluca — analiza wptsnu na budzet

— przed leczeniem — w okresie do 6 tygodni od za-
konczenia radiochemioterapii,

— w czasie leczenia — co 3 miesigce przez pierwsze 2
lata leczenia. a nastepnie co 6 miesiecy (dotyczy
chorych z utrzymujacymi si¢ korzysciami klinicz-
nymi);

¢) w leczeniu drobnokomdrkowego raka plica:

— W czasie leczenia lacznie z chemioterapia — przed
trzecim (3.) cyklem leczenia,

— w ftrakcie monoterapii — przed pierwszym (1.) cy-
klem inastgpnie co 3 cykle leczenia;

4) badania obrazowe obejmuja ocen¢ wedtug aktualnie ob-
owigzujacych kryteriow RECIST:

a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputero-
wej (TK) klatki piersiowej z objeciem nadbrzusza,

5) w przypadku leczenia durwalumabem w drobnokomor-
kowym raku pluca dopuszcza sie profilaktyczng radiote-
rapi¢ OUN w ftrakcie stosowania durwalumabu w fazie
leczenia podtrzymujgcego (monoterapia).

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) wystapienie progresji choroby potwierdzone] w badaniu
przedmiotowym lub obrazowym ocenionej wedlug ak-
tualnie obowiazujacych kryteriow RECIST
a) oligoprogresja — w przypadku pojawienia sie w trak-
cie leczenia jednej do trzech — nowych zmian poza
osrodkowym ukladem nerwowym (OUN) u chorych
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leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK,
ROSI, KRAS oraz inhibitorami immunologicznych
punktow kontrolnych dopuszcza sie kontynuowanie
leczenia po zastosowaniu miejscowego leczenia abla-
cyjnego (najczesciej radioterapia stereotaktyczna wy-
sokodawkowa lub chirurgia),

b) oligoprogresja — w przypadku pojawienia si¢ w trak-
cie leczenia nowych zmian w obrebie OUN u chorych
leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK,
ROSI, KRAS oraz inhibitorami immunologicznych
punktéw kontrolnych dopuszeza sie kontynuowanie
leczenia po zastosowaniu miejscowego leczenia abla-
cyjnego (radioterapia, radioterapia stereotaktyczna
wysokodawkowa lub chirurgia),

) powyzsza sytuacja (oligoprogresja) nie dotyczy cho-
rych leczonych konsolidujaco durwalumabem po ra-
diochemioterapii, chorych leczonych na drobnoko-
morkowego raka pluca z udzialem atezolizumabu
albo durwalumabu oraz nie dotyczy chorych w ra-
mach przedoperacyjnego leczenia wstepnego przed
resekcja z zastosowaniem niwolumabu, jak réwniez
nie dotyczy chorych w ramach nzupehiajacego lecze-
nia pooperacyjnego z zastosowaniem atezolizumbu
oraz chorych po radykalnym leczeniu chirurgicznym
alektynibem;

2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu chorego bez pro-
gresji potwierdzonej w badaniu przedmiotowym;
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3) wystapienie klinicznie istotnej toksycznogei leczenia lub
wystapienie przynajmniej jednego dzialania niepozada-
nego bedacego zagrozeniem zycia wedlug oceny lekarza
prowadzacego;

4) wystapienie toksycznosci leczenia wymagajacej zakon-
czenia leczenia zgodnie z aktualnie obowigzujaca ChPL;

5) wystapienie istotnej klinicznie nadwrazliwosci na lek
lub na substancje pomocnicza;

6) obnizenie stanu sprawnosci do stopnia 3-4 wedlug kry-
teriow Zubroda-WHO lub ECOG;

7) przerwanie stosowania inhibitoréw EGFR, ALK, ROSI,
KRAS dhizsze niz 8 tygodni albo inhibitoréw immuno-
logicznych punktow kontrolnych dluzsze niz 12 tygodni
wskutek wystapienia niepozgdanych dzialan leczenia,

8) pogorszenie jakosci zycia chorego o istotnym znaczeniu
wedlig oceny lekarza;

9) wycofanie zgody na udzial w programie (rezygnacja
chorego);

10) uplynigcie 12 miesigcznego okresu leczenia — dotyczy
stosowania durwalumabu do leczenia konsolidujacego
albo atezolizumabu po calkowite] resekeji.

11) uplyniecie 24 miesiecznego okresu leczenia — dotyczy
stosowania alektynibu w ramach leczenia uzupelniaja-
cego po radykalnym leczeniu chirurgicznym.

81




Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza
wplywwu na budzet

Spis rycin

Ryc. 1 Liczba pacjentow z drobnokomdrkowym rakiem ptuca leczonych w programie
lekowym B.6 w latach 2021-2024 (Dane NFZ). c..cvvviiviiiiieiiniiiiiiiinniiininiinsinees 11

Ryc. 2 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w programie
lekowym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027
(opracowanie wtasne na podstawie wynikow ankiety). ....cccvevieiiiiniiniiniiniiininns 14

Ryc. 3 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w programie
lekowym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027
(opracowanie wtasne na podstawie wynikow ankiety) - scenariusz minimalny. ...... 15

Ryc. 4 Liczba pacjentow z drobnokomorkowym rakiem piuca leczonych w programie
lekowym B.6 w latach 2021-2024 (dane NFZ) oraz prognoza na lata 2025 - 2027
(opracowanie wtasne na podstawie wynikow ankiety) - scenariusz maksymalny. .... 16

Ryc. 5 Zmiana udziatow atezolizumabu i durwalumabu stosowanych w ramach PL B.6 w

leczeniu pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca na przestrzeni lat 2021 -
2024 [HaNE NFR):cummsimsieedin s s s s s st s 17

82



Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza

wplywwu na budzet

Spis tabel

Tab
Tab

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.
Tab.

Tab.
Tab.

Tab.

Tab.
Tab.

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO. ...........ccevnenne. 7

. 2 Zachorowalnosc na raka ptuca w Polsce w latach 2000 - 2022 (wedtug danych KRN)
oraz prognoza na lata 2023 - 2027 (opracowanie wtasne) (KRN 2022)...........c.c..n.e. 9

3. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéow, u Kktorych
wnioskowana technologia moze byc ZastoSOWaNa. ......ccvuvuierierieieneiaianeeneinsanns 10

4 Liczba pacjentow z drobnokomarkowym rakiem ptuca (DRP) leczonych w PL B.6
W 2027 TOKU (BNKIELA). +ttrtreiitterteeintiiertntis ennsnnnsrentensasinseessannnseneeenanns 13

5 Zmiana udziatow substancji czynnych stosowanych w ramach PL B.6 w leczeniu
pacjentow z drobnokomorkowym rakiem pluca w scenariuszu istniejacym na
przestrzen] Lab 2025 = 2027 [AnKIeta) wsasesmmmmmiss i sasaerssevevssmmrs s s 18

6 Zmiana udziatow substancji czynnych stosowanych w ramach PL B.6 w leczeniu
pacjentow z drobnokomoérkowym rakiem ptuca w scenariuszu nowym na
przestizem Lat 2025 = F027 TarRIGERY s sumaimam s o s s s SRR R 18

7 Podsumowanie udziatow poszczegolnych substancji czynnych stosowanych w
leczeniu pacjentow z drobnokomorkowym rakiem ptuca w ramach PL B.6 w
scenariuszu istniejacym w latach 2021 - 2027 (dane NFZ, ankieta)............c.ccoue.. 19

8 Podsumowanie udziatow poszczegolnych substancji czynnych stosowanych w
leczeniu pacjentow z drobnokomoérkowym rakiem ptuca w ramach PL B.6 w
scenariuszu nowym w latach 2021 - 2027 (dane NFZ, ankieta). ..........ccccoiuneineenn. 20

9 Oszacowanie populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia moze byc
SEOSOWEINE: cucewwwmiiisiimaiss s waesm ime i vas b oneuehia s ianea s v e AN Sa i v e 20

10. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu

FETUMEAET R srcrcucsinassa e S S 21
11. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacii. «.oveeververviiieinninnnnnn. 22
12 Koszty serplulimabu na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce. -
13 Koszt terapii serplulimabem w przeliczeniu na jednego pacjenta. ..........ocvveen. 26
14 Oszacowanie liczby rozliczonych mg atezolizumabu refundowanego w ramach

programow lekowych w 2024 r. (Uchwata Rady NFZ). ......c.ccieeiiiiniiniiniiiiannns 28
15 Oszacowanie sredniego kosztu NFZ za mg refundacji atezolizumabu (DGL 2024).

.................................................................................................... 28
16 Cena efektywna za 1 cykl leczenia atezolizumabem. ...........ooiiiiiiiiiiiiiiinn. 28
17 Oszacowanie liczby rozliczonych mg durwalumabu refundowanego w ramach

programow lekowych w 2024 r. (Uchwata Rady NFZ). .....ovviviineiniinriniiennnrnnnnns 29
18 Oszacowanie sredniego kosztu NFZ za mg refundacji durwalumabu (DGL 2024).... 29
19 Koszt terapii atezolizumabem w przeliczeniu na jednego pacjenta. ................. 30
20 Koszt terapii durwalumabem w przeliczeniu na jednego pacjenta. .................. 30
21 Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci. .......ceveeeeennenennnn. 32
22 Wyniki scenariusza istniejgcego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz

najbardziej prawdopodobny (Wariant Z RSS). ...cuciiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e v 35

83



Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza

wplywwu na budzet

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab

23 Wyniki scenariusza istniejgcego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz
najbardziej prawdopodobny (wariant bez RSS). ....cvvevieiirn i iiiee e enennans 35

24 Wyniki scenariusza istniejgcego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz
MiNIMALNY (WAMTANE Z RSS). & uueiinieti ettt eeee e veeen eaae anes eaeennesans 37

25 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz
minimalny (Wartant Dez RES): iiiissvimmmmmessrsrsssisississisaiisasviveiininiivi 37

26 Wyniki scenariusza istniejagcego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz
maksymalny (Warant Z RSS) ..o shiius s savssssmissssssmmmee s s s s 39

27 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz
aksymalng (WaHTar T BEE REE) . oo v s s i 39

28 Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obciaZenia budzetowe w
horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ w wariancie podstawowym z uwzglednieniem

ROt o R e e s S A o el 40
. 29 Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na
budzet (wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 ). .....cceenenen. 46




Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza

wplywwu na budzet

Bibliografia

AK 2025

AOTMIT 2016

APD 2025

CASPIAN

ChPL Hetronifly

ChPL Imfinzi

ChPL Tecentriq

ChPL Tecentriq

S5.C.

DGL 2024

EPAR Hetronifly

Impoweri33

KRN 2019

KRN 2022

Obwieszczenie
MZ

I S plulimab (Hetronifly”) w skoja-

rzeniu z chemioterapia w | linii leczenia rozleglego drobnokomadrkowego raka
ptuca. Analiza kliniczna. Warszawa, 2025

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny techno-
logii medycznych (HTA), Wersja 2, 2016 (wersja robocza)

Serplulimab (Hetronifly®) w skoja-
rzeniu z chemioterapia w | linii leczenia rozleglego drobnokomorkowego raka
pluca. Analiza problemu decyzyjnego. Warszawa, 2025

Paz-Ares L, Dvorkin M, Chen Y et al. Durvalumab plus platinum-etoposide ver-
sus platinum-etoposide in first-line treatment of extensive-stage small-cell
lung cancer (CASPIAN): a randomised, controlled, open-label, phase 3 trial.
The Lancet 2019 Vol. 394 Issue 10212 Pages 1929-1939.

European Medicines Agency.
https:/ /www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/hetronifly-
epar-product -information_pl.pdf [dostep: 24.04.2025 r.]

European Medicines Agency.
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/imfinzi-
epar-product-information_pl.pdf [dostep: 29.04.2025]

European Medicines Agency.
https:/ /www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/tecentrig-
epar-product -information_pl.pdf [dostep: 29.04.2025]

Roche.
https:/ /assets.roche.com /f/173972 /x /464456 da75 /tecentriq 1875 sc chpl.pdf
[dostep: 29.04.2025]

NFZ. Raport refundacyjny - informacja o wielkosci kwoty refundacji

i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych za styczen-grudzien 2024 r. https://www.nfz.gov.pl/aktual-
nosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny, 8738.html [dostep: 29.04.2025]

European Medicines Agency.
https:/ /fwww.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/hetronifly-
epar-public-assessment-report_en.pdf [dostep: 12.05.2025 r.]

Horn L, Mansfield AS, Szczesna A et al; IMpower133 Study Group. First-Line
Atezolizumab plus Chemotherapy in Extensive-Stage Small-Cell Lung Cancer. N
Engl J Med. 2018 Dec 6;379(23):2220-2229.

Krajowy Rejestr Nowotworow. Raport dotyczacy stopni zaawansowania, lecze-
nia oraz przezyc chorych na raka ptuca zgloszonych do KRN w latach 2014 -2016.
Wersja 2, aktualizacja 14.04.2020. Warszawa 2019. https: //onkologia.org.pl/si-
tes/default/files/publications/2022-05/Stopnie_zaawansowania_lecze-
nie_i_przezycia-2014-2016.pdf [dostep: 12.05.2025 r.]

Krajowy Rejestr Nowotworow. Raporty. https://onkologia.org.pl/pl/raporty
[dostep: 12.05.2025 r.]

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 r.

https:/ /www.gov.pl/web /zdrowie /obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-19-
marca-2025-r-w-sprawie-wykazu -refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-
specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-
kwietnia-2025-r [dostep: 29.04.2025]

85



Serplulimab (Hetronifly®) w skajarzeniu z chemisterapia wi linil leczenia rozlegleso drobnokemarkowsgo raka plucs — analiza

wplywwu na budzet

Rozporzadzenie
MZ

RP 77/2024

Uchwata Rady
NFZ

Ustawa
refundacyjna

Rozporzadzenie z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refun-
dacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

https://bip.aotm.gdov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/097/REK/BP%20RP%20
nr%2077_2024%20Tecentriq_BIP_REOPTR.pdf [dostep: 29.04.2025]

Uchwala Nr 6/2025/1V z dnia 10 kwietnia 2025 r. w sprawie przyjecia
okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV
kwartal 2024 r https: //www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-
nfz/uchwala-nr-62025iv,6694.html [dostep: 29.04.2025]

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
2011 Nr 122 poz. 696). Opracowano na podstawie: t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 826,
1733, 1938 i 2105.

86



