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Wykaz skrétow

AE Analiza ekonomiczna

AEs Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

AIC Kryterium informacyjne Akaike (z ang. Akaike Information Criterion)

AKL Analiza kliniczna

ALK Kinaza chtoniaka anaplastycznego (z ang. Anaplastic Lymphoma Kinase)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

ATEZO Atezolizumab

AW Analiza wrazliwosci

AWA Analiza weryfikacyjna

bd. Brak danych

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

BIC Bayesowskie kryterium informacyjne (z ang. Bayesian Information Criterion)

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)

CTH chemioterapia

CUA Analiza uzytecznosci kosztow (z ang. cost-utility analysis)

CZN Cena zbyto netto

DRP Drobnokomadrkowy rak ptuca (z ang. Small Cell Lung Cancer, SCLC)

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group

EGFR Receptor nabtonkowego czynnika wzrostu (z ang. Epidermal Growth Factor Receptor)

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

EPAR Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (z ang. European Public Assessment Report)

GEM Gemcytabina

GTIN Globalny numer jednostki handlowej (z ang. Global Trade Item Number)

HCC Rak watrobowokomorkowy (z ang. Hepatocellular Carcinoma)

HR Wspodtczynnik ryzyka (z ang. Hazard Ratio)

HTA Health Technology Assessment

i.v. Podanie dozylne (z ang. Intravenous)

1D Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemow Zdrowotnych (z ang. International Sta-
tistical Classification of Disease and Related Health Problems)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

KM Krzywe Kaplana-Meiera
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KRN Krajowy Rejestr Nowotworow
Mz Ministerstwo Zdrowia
NDRP Niedrobnokomdrkowy rak ptuca
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
NOS Niesklasyfikowany (z ang. Not Otherwise Specified)
0s Czas przezycia catkowitego (z ang. Overall Survival)
OUN Osrodkowy uktad nerwowy (CNS, z ang. Central Nervous System)
p.o. Podanie doustne
p.p. Punkt procentowy
PD Progresja choroby (z ang. Progressive Disease)
PDD Srednia przepisywana dawka dobowa (z ang. prescribed daily dose)
PD-L1 Ligand receptora programowanej $mierci 1 (z ang. Programmed death-ligand 1)
PFS czas przezycia wolnego od progresji choroby (z ang. progression-free survival),
PICOS Schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacji, interwencji,
punkty koncowe, rodzaj badan (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome, Study)
PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
RDTL Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych
RECIST Kryteria oceny odpowiedzi guzéw litych (z ang. Response Evaluation Criteria in Solid Tumors)
RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme),
s.C. Podanie podskdrne (z ang. Subcutaneous)
TNBC Potrdjnie ujemny rak piersi (z ang. Triple Negative Breast Cancer)
TTOT Czas do zakonczenia leczenia (z ang. Time to Off Treatment)
uc Rak urotelialny (z ang. urothelial cancer)
VIN Winorelbina
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkéow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o refundacji produktu leczniczego Te-
centriqg (atezolizumab) w monoterapii, w lecze-
niu pierwszej linii dorostych chorych na zaawan-
sowanego NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do le-
czenia opartego na pochodnych platyny, w wa-
runkach polskiego systemu ochrony zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg produk-
téw leczniczych:

e Tecentrig, 1200 mg, koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji (GTIN
05902768001167),

e Tecentrig, 840 mg, koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji (GTIN
07613326025546),

e Tecentrig, 1875 mg, roztwdr do wstrzyki-
wan (GTIN 07613326061872),

w ramach wnioskowanego programu lekowego
B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:
C35)".

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

AESTIMO

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Tecentriq we
whioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwdch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji leku
Tecentrig w monoterapii w leczeniu pierw-
szej linii dorostych chorych na zaawansowa-
nego NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do le-
czenia opartego na pochodnych platyny)
oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnio-
skowanego programu lekowego);

e o0szacowanie kosztow opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Tecentriq 2025);

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkéw ptat-
nika wynikajacych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegblnieniem sktadowej
kosztu stanowigcego kwote refundacji pro-
duktu Tecentrig.

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowanej
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e istniejacym, ktory obrazuje stan aktualny
(obecnie obowigzujgcy status refunda-
cyjny), zgodnie z ktérym produkt Tecentrig
(atezolizumab) nie jest refundowany w mo-
noterapii w leczeniu pierwszej linii doro-
stych chorych na zaawansowanego NDRP,
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opar-
tego na pochodnych platyny. W scenariuszu
istniejgcym  w rozwazanym  wskazaniu

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentrig® (atezolizumab)

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
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stosowana jest chemioterapia jednolekowa
(w niniejszej analizie wybrano terapie naj-
czesciej stosowane w warunkach polskich,
tj. monoterapia gemcytabing lub winorel-
bing) w katalogu chemioterapii (zatgczniki
C.28., C.63. do MZ 17/09/2025).

e nowym, odpowiadajgcym sytuacji, w ktorej
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg produktu lecz-
niczego Tecentrig we wnioskowanym wska-
zaniu w ramach programu lekowego. Wpro-
wadzenie finansowania produktu leczni-
czego Tecentriq spowoduje zmiany w udzia-
tach poszczegdlnych technologii medycz-
nych wynikajgce ze stopniowego i czescio-
wego zastgpienia technologii opcjonalne;j
aktualnie stosowane w rozwazanym wska-
zaniu (CTH) przez terapie produktem leczni-
czym Tecentriq.

W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy,
obejmujgcy okres obowigzywania dwoch decy-
zji refundacyjnych dla leku Tecentrig w rozwa-
zanym wskazaniu. Przeprowadzona analiza wy-
kazata, ze przyjety horyzont byt wystarczajgcy
dla osiggniecia stabilnej liczby leczonych pa-
cjentdow oraz wielkosci sprzedazy produktow
Tecentriq. Biorac pod uwage date ztozenia
whniosku oraz przewidywany czas trwania proce-
dury refundacyjnej, jako termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono
1. stycznia 2026 r. W zwigzku z powyzszym, ho-
ryzont analizy obejmowat okres od 1. stycznia
2026 r. do 31. grudnia 2029rr.

Wynikiem inkrementalnej analizy wptywu na
budzet ptatnika jest rdznica pomiedzy wydat-
kami w scenariuszu nowym i wydatkami w sce-
nariuszu istniejgcym dla kazdego roku hory-
zontu czasowego.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia

skorzystano z  oszacowan kosztowych
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wyznaczonych w modelu farmakoekonomicz-
nym (AE Tecentriqg 2025) do wyznaczenia kosz-
téw miesiecznych dla technologii wnioskowane;j
(ATEZO) i technologii opcjonalnej (CTH).

Model obliczeniowy zaprojektowano w formie
przeptywu populacji w kolejnych cyklach hory-
zontu czasowego. W kazdym miesiecznym cyklu
BIA obliczano wydatki pfatnika publicznego,
mnozac liczbe pacjentéw wigczonych do tego
cyklu przez odpowiednie miesieczne koszty dla
kazdej strategii leczenia. W obliczeniach
uwzgledniono rowniez liczbe miesiecy, ktore
uptynety od rozpoczecia leczenia. Przyktadowo,
w drugim miesigcu horyzontu BIA, tgczne wy-
datki obliczano jako sume (po wszystkich strate-
giach leczenia): iloczynu liczby pacjentéw roz-
poczynajgcych dang terapie w drugim miesigcu
horyzontu BIA i kosztéw pierwszego miesigca
leczenia oraz liczby pacjentdow rozpoczynajg-
cych terapie w poprzednim miesigcu (tj. pierw-
szym miesigcu horyzontu BIA) i kosztow dru-
giego miesigca leczenia. Analogiczny schemat
zastosowano dla pozostatych cykli obliczenio-
wych. Prognozowane roczne wydatki ptatnika
publicznego  stanowity sume  wydatkow
z 12 miesiecy sktadajgcych sie na dany rok re-
fundacji wnioskowanej technologii.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkdéw publicznych, uwzgledniajgc nastepu-
jace bezposrednie koszty medyczne: koszty na-
bycia i podania lekéw, koszty diagnostyki i mo-
nitorowania przed progresjg choroby, koszty le-
czenia zdarzen niepozgdanych, koszty monito-
rowania i dalszego aktywnego leczenia po pro-
gresji, a takze koszty opieki konca zycia.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg leku
Tecentrig obejmujg instrument dzielenia ryzyka
(RSS), w zwigzku z czym wyniki analizy przedsta-
wiono w dwdch wariantach: z uwzglednieniem
oraz bez uwzglednienia RSS dla produktéw

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
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Tecentrig, stosowanych we wnioskowanym
wskazaniu.

Obliczenia przeprowadzono w wariancie pod-
stawowym (najbardziej prawdopodobnym)
oraz wariantach skrajnych (minimalnym i mak-
symalnym), skonstruowanych przy alternatyw-
nych prognozach rozpowszechnienia wniosko-
wanej technologii. Dodatkowo przeprowa-
dzono rowniez analize wrazliwosci, w ramach
ktorej testowano alternatywne scenariusze
i wartosci kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych i organizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczacej finansowania leku Tecentriqg ze Srod-
kow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spefnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktore nie majg odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023). Ob-
liczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft® Office Excel 365, stano-
wigcym zatgcznik do wniosku.

Wyniki

Liczebno$¢ populac;ji

Wielkos¢ populacji docelowej dla wnioskowanej

technologii oszacowano na _

AESTIMO

- pacjentow w kolejnych latach przyjetego
horyzontu czasowego.

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana liczba pacjentdow wiaczanych rocznie na
immunoterapie atezolizumabem wyniesie ko-

lejno _ w kolejnych latach

po objeciu refundacja.

Wptyw na budzet: wariant podstawowy

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg atezolizumabu we wnioskowanym wska-
zaniu, wydatki ptatnika publicznego ponoszone
w populacji docelowej - w stosunku do
scenariusza istniejgcego o:

- I
w wariancie z uwzglednieniem RSS

e 17,6min zt (Rok 1), 34,1 min zt (Rok 2),
47,6 min zt (Rok 3) oraz 52,0 min zt (Rok 4)
w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi

I o2y

uwzglednieniu proponowanego RSS.

Liczba nowo witgczonych pacjentow po objeciu
refundacjg atezolizumabu we wnioskowanym
wskazaniu wyniesie kolejno _
- a sredniomiesieczna liczba leczonych

~ odpowiednio |

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariantach skrajnych analizy, w przypadku
uwzglednienia proponowanego RSS, prognozo-
wane inkrementalne wydatki ptatnika publicz-
nego w pierwszych czterech latach po objeciu

refundacja -:

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentrig® (atezolizumab)
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- I
_ w wariancie minimalnym,

- I
_ w wariancie maksymalnym.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci (AW) potwierdza stabilnos¢
prognozy inkrementalnego wptywu na budzet.
W kazdym wariancie AW przy uwzglednieniu
RSS wprowadzenie refundacji produktu Tecen-
trig wigzato sie ze - kosztéw z perspek-
tywy ptatnika. Najwiekszy wptyw na wyniki
miata zmiana odsetka chorych na zaawansowa-
nego NDRP z przeciwwskazaniami do terapii

opartych o pochodne platyny (_
|l

Whioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze objecie
refundacjg produktu leczniczego Tecentrig, sto-
sowanego w monoterapii w leczeniu pierwszej
linii dorostych chorych na zaawansowanego nie-
drobnokomodrkowego raka ptuca u chorych nie-
kwalifikujgcych sie do leczenia opartego na po-
chodnych platyny, bedzie wigzato sie z
_ wydatkow ptatnika
publicznego, srednio o _ (wa-

riant podstawowy) w pierwszych czterech la-
tach od zaktadanego wprowadzenia wniosko-
wanego wskazania do programu B.6.

Nie zidentyfikowano zadnych problemoéw etycz-
nych ani spotecznych zwigzanych z finansowa-
niem tej technologii z budzetu publicznego.
Wprowadzenie refundacji atezolizumabu w roz-
wazanym wskazaniu nie bedzie wigzato sie z do-
datkowymi wymaganiami organizacyjnymi w
zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych.

AESTIMO

Obecnie w rozwazanej populacji jedyng mozli-
woscig aktywnego leczenia jest zastosowanie
mato skutecznej chemioterapii jednolekowej,
istnieje zatem istotna niezaspokojona potrzeba
kliniczna w zakresie udostepnienia chorym no-
wych, bezpiecznych opcji leczenia, mozliwych
do zastosowania w | linii leczenia u pacjentow
zaawansowanym, nawrotowym lub przerzuto-
wym NDRP, u ktdérych ze wzgledu na wiek, zty
stan sprawnosci i/lub choroby wspdtistniejgce
nie mozna zastosowac standardowej chemiote-
rapii opartej na pochodnych platyny. Immuno-
terapie sg powszechnie uwazane za skuteczne i
mniej toksyczne postepowanie, jednoczes$nie
umozliwiajgc pacjentom zachowanie niezalez-
nosci funkcjonalnej. Atezolizumab w monotera-
pii moze zmieni¢ algorytm leczenia chorych na
NDRP niekwalifikujgcych sie do chemioterapii
opartej na zwigzkach platyny, zapewniajgc do-
step do skuteczniejszego i bezpieczniejszego
postepowania niz jednolekowa chemioterapia.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentrig® (atezolizumab)

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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1 Cel analizy

Celem analizy jest prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenia ze $rod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o refundacji pro-
duktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, w

warunkach systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Tecentrig, 1200 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (GTIN 05902768001167),
e Tecentrig, 840 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (GTIN 07613326025546),

e Tecentrig, 1875 mg, roztwor do wstrzykiwan (GTIN 07613326061872),

w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka

optucnej (ICD-10: C35)”. Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Tecentriq 2025.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentrig we wniosko-
wanym wskazaniu w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdéch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji leku Tecentrig w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych na
zaawansowanego NDRP, ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny)
oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowe],
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentrig 2025);

e prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicz-

nych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym inowym, oraz dodatkowych

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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(inkrementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszcze-

golnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Tecentrig.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych lub ich niskiej jako-

$ci korzystano ze zrédet zagranicznych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia
zwigzane z prognozowanym udziatem rynkowym wnioskowanej interwencji. Analiza wptywu na budzet
zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla istotnych parametréw modelu (szczegdty

w Rozdziale 8).

Model wptywu na budzet przygotowano de novo w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office
Excel 365 zawierajgcym réwniez model analizy ekonomicznej AE Tecentriqg 2025, wykorzystujac oszaco-

wane w AE koszty terapii jako wartosci Zrodtowe dla prognoz wydatkéw ptatnika w BIA.

W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast
w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone, w celu zachowania przejrzystosci pre-

zentacji.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany w monoterapii w leczeniu pierwszej linii
dorostych chorych na zaawansowanego NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na po-
chodnych platyny. W scenariuszu istniejgcym w rozwazanym wskazaniu stosowana jest chemioterapia
jednolekowa —w niniejszej analizie uwzgledniono monoterapie gemcytabing lub winorelbing, tj. terapie
stosowane w rejestracyjnym badaniu /PSOS oraz refundowane w Polsce w ramach katalogu chemiote-

rapii (zatgczniki C.28., C.63. do MZ 17/09/2025).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-

jeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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lekowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq spowoduje zmiany w udziatach
poszczegdlnych technologii medycznych wynikajgce ze stopniowego i czesciowego zastgpienia techno-
logii opcjonalnych aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu (jednolekowa CTH) przez terapie

produktem leczniczym Tecentriq.

2.2 Technologia wnioskowana

Oceniang interwencje stanowi podanie atezolizumabu w monoterapii: dozylnie —w dawce 1200 mg co
3 tygodnie lub 840 mg co 2 tygodnie lub 1680 mg co 4 tygodnie, lub podskérnie —w dawce 1875 mg s.c.
co 3 tygodnie (ChPL Tecentriq). Schematy dawkowania oraz stosowane produkty lecznicze podsumo-

wano w tabeli ponizej.

Tabela 1. Opcjonalne schematy dawkowania w monoterapii atezolizumabem.

Schemat dawkowania Forma podania Stosowany produkt leczniczy
1200 mg co 3 tyg. Dozylnie (i.v.) Tecentriq i.v. 1200 mg (1 fiolka / podanie)
840 mg co 2 tyg. Dozylnie (i.v.) Tecentriq i.v. 840 mg (1 fiolka / podanie)
1680 mg co 4 tyg. Dozylnie (i.v.) Tecentriq i.v. 840 mg (2 fiolki / podanie)
1875 mg co 3 tyg. Podskérnie (s.c.) Tecentriq s.c. 1875 mg (1 fiolka / podanie)

W badaniu rejestracyjnym IPSOS, atezolizumab stosowano dozylnie w dawce 1200 mg co 3 tygodnie.
Uzasadnienie stosowania schematow 840 mg g2w i 1680 mg g4w opiera sie na modelowaniu farmako-
kinetycznym, symulacjach, ocenach ekspozycji-odpowiedzi (ER) oraz analizach bezpieczenstwa, ktére
zostaty przedtozone Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w ramach procedury EMEA/H/C/004143/11/0022
oraz zatwierdzenia tych schematéw dawkowania m.in dla wskazan obejmujgcych 1L NDRP. Farmakoki-
netyka monoterapii atezolizumabem dla tych schematdéw zostata doktadnie scharakteryzowana i nie
oczekuje sie, aby réznita sie w populacji pacjentéw odpowiadajgcych tym ocenianym w badaniu /PSOS.
Ponadto, poniewaz nie stwierdzono statystycznie istotnej zaleznosci ekspozycja-odpowiedz (ER), wszel-
kie potencjalne drobne réznice w farmakokinetyce atezolizumabu nie powinny mie¢ znaczenia klinicz-
nego (EPAR Tecentriqg 2024). Na podstawie pozytywnego wyniku procedury Tecentriq X-76 (pozytywna
opinia CHMP z dnia 9 listopada 2023 r. oraz decyzja EC z dnia 11 stycznia 2024 r.), Tecentriq 1875 mg
s.c. podawany co 3 tygodnie wykazat brak nizszosci w poréwnaniu z schematem dawkowania Tecentrig
1200 mg IV co 3 tygodnie. W zwigzku z tym stwierdzono, ze rozszerzenie linii dla atezolizumabu s.c.

obejmie wszystkie obecne i przyszte zatwierdzone wskazania dla atezolizumabu IV.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Udziaty poszczegdlnych schematéw dawkowania ATEZO w wariancie podstawowym przyjeto zgodnie z
prognozami otrzymanymi od Wnioskodawcy, opartymi o historyczne dane dotyczgce stosowania pro-
duktow Tecentrig 1200 mg i 840 mg w innych wskazaniach leczenia raka ptuca, oraz prognozowany
udziat postaci podskdrnej (objetej refundacjg od 1 stycznia 2025 r.) w pierwszych dwéch latach po roz-
szerzeniu programu o wnioskowane wskazanie. Udziaty prognozowane przez Wnioskodawce, wyrazone

w opakowaniach (- - Tecentrig 1200 mg, - - Tecentrig 840 mg i - - Tecentrig 1875 mg) przeli-

czono na udziaty w liczbie pacjentdw stosujgcych poszczegdlne schematy, zaktadajac —_

-; strukture dawkowania atezolizumabu przyjetag w analizie podstawowe] podsumowano w tabeli

ponizej.

Tabela 2. Udziaty poszczegdlnych schematéw dawkowania ATEZO (wariant podstawowy).

Schemat dawkowania % pacjentow
1200 mg co 3 tyg. -
840 mg co 2 tyg. _
1680 mg co 4 tyg. -
1875 mg co 3 tyg. -

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wptyw na budzet zastosowania pojedynczych sche-

matéw dawkowania atezolizumabu (tj. przyjmowano 100% udziaty kolejno kazdego z 4 schematow).

2.3 Technologia opcjonalna

W rejestracyjnym badaniu klinicznym /PSOS, pacjenci wtgczeni do grupy kontrolnej otrzymywali jeden z
nastepujacych jednosktadnikowych schematéw chemioterapii: winorelbina (VIN) podawana doustnie
lub dozylnie, lub gemcytabina (GEM) podawana dozylnie. Lek stosowany u danego pacjenta byt wybie-
rany przez badacza, przy uwzglednieniu lokalnych uwarunkowan rejestracyjnych. Biorgc pod uwage wy-
tyczne PTOK i ESMO oraz refundacje gemcytabiny i winorelbiny w leczeniu NDRP w ramach katalogu
chemioterapii (zat. C.28 i C.63 do MZ 17/09/2025) uznano, ze terapia stosowana w grupie kontrolnej
badania rejestracyjnego oraz odpowiada rzeczywistej praktyce w Polsce. Tym samym, technologie op-
cjonalng w modelu stanowi jednolekowa CTH z zastosowaniem gemcytabiny (GEM), winorelbiny dozyl-
nej (VIN i.v.) lub winorelbiny doustnej (VIN p.o.), przy czym udziat gemcytabiny i winorelbiny przyjeto
zgodnie z badaniem /PSOS (GEM — 63 pacjentow (42,9%); VIN i.v./p.o. — 84 pacjentow (57,1%)). Ze

wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania winorelbiny w podziale na posta¢ dozylng i doustng, w

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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analizie podstawowej przyjeto jednakowy udziat VIN i.v. i VIN p.o. Rozktad chemioterapii w ramieniu

komparatora podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Udziaty poszczegdlnych schematéw jednolekowej CTH w ramieniu komparatora (wariant

podstawowy).
Jednolekowa CTH % pacjentéw
Gemcytabina (GEM) 42,9%
Winorelbina dozylnie (VIN i.v.) 28,6%
Winorelbina doustnie (VIN p.o.) 28,6%

W analizie wrazliwosci testowano ponadto scenariusze z uwzglednieniem kosztow pojedynczych sche-

matow (tj. przyjmowano 100% udziaty kolejno kazdej z trzech uwzglednionych monoterapii).

W badaniu IPSOS, kazdy z lekéw stosowano w trzy- lub czterotygodniowych cyklach (winorelbine opcjo-
nalnie rowniez w rytmie tygodniowym), w zaleznosci od lokalnych zasad postepowania. Podano, ze daw-
kowanie winorelbiny i gemcytabiny powinno by¢ zgodne z lokalnie obowigzujacg, odpowiednig Charak-

terystykg Produktu Leczniczego. W protokole, dopuszczalne schematy dawkowania zdefiniowano jako:

e dla winorelbiny: 25-30 mg/m? dozylnie, podawane w 1. i 8. dniu 3-tygodniowego cyklu lub w 1.,
8.1 15. dniu 4-tygodniowego cyklu; lub 60-80 mg/m? doustnie, podawane w 1. i 8. dniu 3-tygo-
dniowego cyklu lub w 1., 8.i 15. dniu 4-tygodniowego cyklu; lub cotygodniowo

e dlagemcytabiny: 1000-1250 mg/m? dozylnie, podawane w 1. i 8. dniu 3-tygodniowego cyklu lub
w 1., 8.1 15. dniu 4-tygodniowego cyklu.

W wariancie podstawowym uwzgledniono schematy zarejestrowane do stosowania w monoterapii

NDRP w Polsce, zgodnie z obowigzujacymi charakterystykami produktéw leczniczych, tj.:

e GEMiv. w rytmie 4-tygodniowym: 1000 mg/m? dozylnie, podawane w 1., 8. i 15. dniu 4-tygo-
dniowego cyklu (ChPL Gemcitabinum Accord, ChPL Gemsol)

e VINiv.w rytmie 1-tygodniowym: 25-30 mg/m? dozylnie, podawane raz w tygodniu (ChPL Navi-
rel, ChPL Neocitec, ChPL Vinorelbine Accord)

e VIN p.o. w rytmie 1-tygodniowym: 60-80 mg/m? doustnie, podawane raz w tygodniu (ChPL

Navelbine, ChPL Vinorelbine Alvogen/Vinorelbine Zentiva).

W analizie wrazliwosci testowano ponadto scenariusze z zatozeniem stosowania CTH w rytmie 3-tygo-

dniowym oraz 4-tygodniowym u wszystkich pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalna.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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2.4 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji, w ktérej
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). Ze wzgledu na po-
mijalny udziat wydatkéw Swiadczeniobiorcow w tgcznych kosztach leczenia, w szczegdlnosci petne fi-
nansowanie ze $rodkéw budzetowych technologii wnioskowanej (w zakresie programoéw lekowych)
i technologii opcjonalnej (w zakresie chemioterapii), w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, uznajgc tym samym, ze przyjeta w ana-

lizie perspektywa jest tozsama z perspektywg wspdlng ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw srod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.5 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw objecia refundacjg leku Tecentrig stosowanego
w monoterapii na budzet ptatnika w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wpro-
wadzenia refundacji atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu, tj. w okresie obowigzywania dwdch
decyzji refundacyjnych dla leku Tecentrig w rozwazanym wskazaniu. Przeprowadzona analiza wykazata,
ze przyjety horyzont byt wystarczajacy dla osiggniecia stabilnej liczby leczonych pacjentéw oraz wielkosci

sprzedazy produktow Tecentrig.

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako
termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono 1 stycznia 2026 r. W zwigzku z po-

wyzszym, horyzont analizy obejmowat okres od 1. stycznia 2026 r. do 31. grudnia 2029 r.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na miesieczne cykle, w kté-
rych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w poréwnywanych scenariuszach, co pozwala na pre-
cyzyjng prognoze zapotrzebowania na wnioskowang technologie. Wartosci kosztowe dla miesiecznych

cykli wyznaczono z wykorzystaniem modelu analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2025).

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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3 Aktualny sposdéb finansowania produktu leczniczego Tecentriq
oraz wnioskowane warunki objecia refundacjg

Produkty lecznicze Tecentrig 1200 mg, Tecentriq 840 mg i Tecentriq 1875 mg sg obecnie refundowane
ze Srodkow ptatnika publicznego (MZ 17/09/2025) w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie niedro-

bnokomadrkowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)” w zakresie wskazan:

e leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemiotera-
pii z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza atezolizumabem w monoterapii;

e leczenia pierwszej linii niedrobnokomdrkowego raka ptuca atezolizumabem w monoterapii: rak
ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy z ekspresjg PD-L1 > 50%;

e leczenia kolejnej linii niedrobnokomadrkowego raka ptuca atezolizumabem w monoterapii, we
wszystkich typach niedrobnokomédrkowego raka ptuca (dotyczy wytgcznie chorych, u ktérych
nie byta wczesniej stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia);

e leczenie pierwszej linii drobnokomérkowego raka ptuca atezolizumabem w skojarzeniu z karbo-
platyng oraz etopozydem w fazie indukgji.

Produkt leczniczy Tecentrig 1200 mg jest ponadto refundowany w programie ,,B.5. Leczenie chorych na
raka watrobowokomadrkowego (ICD-10: C22.0) lub raka drog zoétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0,
C24.1, C24.8, C24.9)” we wskazaniu leczenia pierwszej linii raka watrobowokomorkowego atezolizuma-
bem w skojarzeniu z bewacyzumabem pacjentdw, u ktérych niestosowano w przesztosci leczenia syste-

mowego z powodu raka watrobowokomadrkowego.

Wszystkie prezentacje produktu Tecentriq (i.v. i s.c.) sg umieszczone we wspdlnej grupie limitowej
,1183.0, Atezolizumab”. Aktualne ceny urzedowe atezolizumabu obowigzujgce w ramach programu le-

czenia raka ptuca (zat. B.6 do MZ 17/09/2025) podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 4. Aktualne ceny urzedowe leku Tecentrig w ramach programu lekowego B.6.

Urzedowa Cena hurtowa Wysokosc Poziom Wysokos¢

cena zbytu limitu finan- , . doptaty
(ucz) brutto (CHB) sowania odptatnosci B

. Cena zbytu
Prezentacja

) netto (CZN)
Tecentriq, koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 1200 mg 16336,32zt 17643,23zt 18701,82zt 18701,81zt bezptatny 0zt

Tecentriq, koncentrat do sporzadzania

. . 11435,42 2+ 12350,25zt 13091,27zt 13 091,27 zt bezptatny 0 zt
roztworu do infuzji, 840 mg

Tecentriq, roztwdr do wstrzykiwan,

1875 mg 16336,32zt 17643,23zt 18701,82zt 18701,81zt bezptatny 0zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Niniejsza analiza dotyczy wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (prezentacje:
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 1200 mg i 840 mg, roztwér do wstrzykiwan 1875 mg) w
ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)” we wskazaniu leczenia
pierwszej linii dorostych chorych na zaawansowanego NDRP, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opar-

tego na pochodnych platyny.

Ceny zbytu netto produktu Tecentrig oraz inne warunki refundacji (kwalifikacja do grupy limitowej, po-
ziom odptatnosci) w ramach wnioskowanego wskazania sg takie same jak obowigzujgce w aktualnym

programie B.6 (zob. Tabela 4). Wnioskowane warunki objecia refundacjg zawierajg instrument dzielenia
ryzyka, zgodnie z kesrym |

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq podsumowano w ponizszej

tabeli.

Tabela 5. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab).

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentriq
Substancja czynna atezolizumab atezolizumab atezolizumab
Dawka 1200 mg 840 mg 1875 mg

koncentrat do sporzadzania roz- koncentrat do sporzadzania roz-

: - ) - roztwor do wstrzykiwan
tworu do infuzji tworu do infuzji ¥

Posta¢ farmaceutyczna
Zawartos¢ opakowania

jednostkowego 1 fiolka a 20 ml (1200 mg) 1 fiolka a 14 ml (840 mg) 1 fiolka a 15 ml (1875 mg)

K ) .
ategoria dostepnoscire W ramach programu lekowego

fundacyjnej
Cena zbytu netto? 16 336,32 zt 11 435,42 zt 16 336,32 zt
Urzedowa cena zbytu? 17 643,23 7t 12 350,25 zt 17 643,23 74
Cena hurtowa3) 17 316,50 zt 12 121,55 zt 17 316,50 zt
Cena hurtowa brutto? 18 701,82 zt 13 091,27 zt 18 701,82 zt
Grupa limitowa Obecnie istniejgca grupa limitowa ,1183.0, Atezolizumab”
Vf\fzz(;icc”s\;a“r:]a'gf 18 701,81 24 13 091,27 z4 18 701,82 74
Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny bezptatny

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentriq
Doptata SW|a.dczen|ob|orcy 0,00 2t 0,00 2t 0,00 2t
(pacjenta)
Koszt dziennej terapii® 777,92 zt 816,82 zt 777,92 zt

Instrument dzielenia
ryzyka (RSS)

wnioskowana cena zbytu netto;
cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT (8%);
cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowg (6%);

1)
2)
3)
4) cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8%);
5)
6)

obliczone przy zatozeniu aktualnej (wg MZ 17/09/2025) podstawy limitu w grupie (Tecentriq 840 mg).
wedtug CZN oraz PDD (1200 mg co 21 dni / 840 mg co 14 dni / 1875 mg co 21 dni).

Zgodnie z przyjeta w analizie perspektywa ptatnika publicznego (NFZ), w wariancie analizy z uwzglednie-

niem instrumentu dzielenia ryzyka uwzgledniono ceny efektywne (_
_), a w wariancie bez uwzglednienia RSS — wysokosci limitu finansowania.

4 Liczebnos¢ populacji

4.1 Oszacowanie liczebnosci wnioskowane]j populacji docelowej

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli chorzy na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka

ptuca, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:

C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C35)” (projekt opisu programu przedstawiono w

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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dokumencie APD Tecentrig 2025), wérdéd gtdéwnych kryteriéw kwalifikacyjnych do leczenia atezolizuma-

bem w monoterapii w ramach programu znajduja sie:

e rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomadrkowego raka ptuca;

e wykluczenie obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendw ALK i ROS1 w przypadku
raka gruczotowego, wielkokomarkowego lub niedrobnokomadrkowego raka ptuca NOS (w przy-
padku rozpoznania raka ptaskonabtonkowego wykonanie testéw molekularnych nie jest wyma-
gane);

e stopient zaawansowania klinicznego IV (stadium uogdlnienia) lub Ill z brakiem mozliwosci prze-
prowadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

e obecnosc¢ zmian umozliwiajgcych przeprowadzenie obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach
obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny aktualnie obowigzujgcego systemu RECIST (ang.
response evaluation criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian niemierzalnych;

e obecnos¢ przeciwwskazan do zastosowania pochodnych platyny

e nieobecnosc¢ przerzutdéw w osrodkowym uktadzie nerwowym;

e nieobecnosé przerzutdw w watrobie;

e wiek powyzej 18 roku zycia;

e sprawnosc¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG.

Szczegdtowe omodwienie kolejnych etapdw oszacowania liczebnosci populacji docelowej przedstawiono
w ponizszych punktach. Oszacowanie przedstawiono w pierwszej kolejnosci na aktualny rok (2025r.), a

nastepnie ekstrapolowano je na horyzont analizy wptywu na budzet (2026-2029r.).

Liczba nowych zachorowan na raka ptuca (C.34) w Polsce

Zapadalnos$¢ na raka ptuca w Polsce przyjeto na podstawie rocznych raportéw Krajowego Rejestru No-
wotwordw (KRN 2025). Zapadalnos¢ raportowana przez KRN oznacza liczbe unikalnych chorych, ktérzy
zgodnie z bazg Krajowego Rejestru Nowotwordw zachorowali na raka ptuca w danym roku (w analizie
wykorzystano dostepne dane dla okresu od 1999 roku do 2022 roku). W zwigzku z pandemig COVID-19
raportowana liczba zachorowan w latach 2020 oraz 2021 ulegta nieznacznemu obnizeniu, jednak w 2022
roku raportowana liczebnos¢ wykazata trend zblizony do wartosci sprzed pandemii, wobec czego w
oszacowaniu wykorzystano dane dla catego okresu 2020-2022. Ze wzgledu na 5-letnie przedziaty wie-

kowe raportowane w KRN, w analizie konserwatywnie uwzgledniono liczbe pacjentow powyzej 15. roku

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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zycia. Liczbe nowych zachorowan na raka ptuca przeliczono na lata obejmujgce horyzont analizy wptywu

na budzet (2026-2029) zaktadajac liniowy wzrost zachorowalnosci.

Wykres 1. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka oskrzela i ptuca (ICD-10: C34) w Polsce
(w oparciu o dane KRN).
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Liczbe nowych zachorowan na raka oskrzela i ptuca w 2025 roku w Polsce oszacowano na 22 157. Pro-
gnozowane liczby nowych zachorowan w horyzoncie BIA (lata 2026-2029) wynoszg kolejno 22 214,

22 271,22 327 oraz 22 384.

Udziat chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP)

Zgodnie ze zidentyfikowanymi zrédtami danych, rak niedrobnokomaérkowy stanowi ok. 80-85% przypad-
kow nowotwordw ptuca (AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021, IQVIA 2024). Na podstawie pol-
skich danych zidentyfikowanych w ramach analizy AOTMIT Opdivo 2021 (Sukiennicki 2019, Wolny-Ro-
kicka 2018) oszacowano odsetek niedrobnokomdrkowego raka ptuca w wysokosci 85,2%. Rowniez w
zaleceniach PTOK odnaleziono informacje o szacowanej wartosci 85% udziatu NDRP wsréd diagnozowa-
nych pierwotnych nowotworéw ptuca (Kowalski 2024, badanie POL-MOL). Z kolei, podany w analizie
weryfikacyjnej wniosku o objecie refundacjg pembrolizumabu w ramach programu lekowego: B.6. , Le-
czenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)" (AOTMIT
0T.423.1.61.2024), udziat NDRP wynosi okoto 80%. Wobec powyzszego w analizie podstawowe] przy-
jeto odsetek chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca na poziomie sredniej z powyzszego zakresu
80-85% , tj. 82,5%, otrzymujac liczbe 18 280 nowych rozpoznan NDRP w Polsce w 2025 roku. Wartosci

skrajne testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Stadium zaawansowane raka ptuca

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Na fgczng liczbe pacjentéw z zaawansowanym rakiem ptuca sktadajg sie chorzy w stadium zaawansowa-
nym w momencie rozpoznania raka piersi (choroba zaawansowana de novo) oraz chorzy zdiagnozowani
we wczesnym stadium, u ktdrych po zastosowanym leczeniu nastgpi progresja do postaci zaawansowa-

nej.

Udziat chorych diagnozowanych w IV stopniu zaawansowania NDRP zaczerpnieto z publikacji Ramlau
2017 i Kowalski 2024. Badanie Ramlau 2017 byto wykorzystywane do oszacowania liczebnosci populacji
docelowej chorych na potrzeby wczesniejszych wnioskow refundacyjnych dla lekéw Keytruda w 2019
roku i Opdivo w 2021 roku (AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). Publikacja Kowalski 2024
przedstawiono wyniki badania POL-MOL, ktére miato na celu zbadanie zakresu badan molekularnych u

pacjentow NDRP w Polsce.

Tabela 6. Udziat pacjentéw z NDRP zdiagnozowanych w stadium IV.

Liczba pacjentéw z NDRP w sta- Liczba chorych na NDRP

Zrodio dium I-IV w stadium IV QRS
Ramlau 2017 569 344 60,5%
Kowalski 2024 993 588 58,7%

Srednia wazona: 59,7%*

*  Waga: liczebnosc préby

W publikacji Ramlau 2017 opisano dane dotyczace stopnia zaawansowania 569 polskich pacjentéow
z NDRP z retrospektywnego badania INSIGHT. Pacjenci w stadium zaawansowania IV w momencie dia-
gnozy stanowili 60,5% badanej populacji, natomiast w dokumencie Kowalski 2024 wedtug opisanej cha-
rakterystyki pacjentéw, stadium IV potwierdzono u 588 z 993 (59,2%) chorych. Do oszacowania udziatu
chorych w stadium IV NDRP obliczono $rednig wazong liczebnos$cig populacji z wymienionych badan,

ktéra wyniosta 59,7%.

Poza pacjentami zdiagnozowanych de novo w st. IV, uwzgledniono chorych z rozpoznaniem NDRP we
wczesniejszych stadiach zaawansowania, u ktérych wystgpi progresja do stadium zaawansowanego.
Zrédfa danych dotyczacych odsetka chorych, u ktérych pomimo zastosowanego leczenia wystapita pro-
gresja ze stadium I-1ll do stadium IV, zidentyfikowane w analizach wptywu na budzet dla lekéw Keytruda
z 2019 roku i Opdivo z 2021 roku (zob. Tabela 7). W wyniku szybkiego przegladu zasobdw Internetu nie

zidentyfikowano innych réwnie wiarygodnych zrédet danych odnoszacych sie do tego parametru.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 7. Odsetek chorych z progresjg wczesnego NDRP do stadium zaawansowanego.

Zrédto Kraj Liczba pacjentéw Liczba chorych z progresja Udziat
Sugimura 2007 Stany Zjednoczone 1073 356 33,2%
Opoka 2013 Polska 72 45 62,5%
Chmielewska 2000 Polska 260 47 18,1%
Moore 2019 Kanada 1658 757 45,7%

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej dla leku Keytruda przyjeto dane z badania Sugimura
2007 ze wzgledu na najliczniejszg probe badanych pacjentéw oraz uwzglednienie pacjentéw w stadium
I-11l. Natomiast w analizie dla leku Opdivo dodatkowo wtgczono publikacje Moore 2019, ktéra ze wzgledu
na liczniejszg probe badanych zostata wybrana jako podstawowe Zzrédto danych dotyczgcych udziatu
chorych z progresjg do stadium IV. Zidentyfikowane polskie dane charakteryzowaty sie niskg jakoscia.
Na podstawie danych z Opoka 2013 nie byto mozliwe wyodrebnienie pacjentéw, u ktérych wystgpity
przerzuty odlegte, poza tym w poréwnaniu do pozostatych Zrédet analizowana byta bardzo nieliczna
grupa chorych (n =72). Natomiast ograniczeniem badania Chmielewska 2000 byto uwzglednienie wy-
tacznie chorych z nieoperacyjnym rakiem ptuca. W niniejszej analizie do oszacowania udziatu chorych,
u ktorych pomimo zastosowanego leczenia wystgpita progresja ze stadium I-Ill do stadium IV oszaco-

wano srednig wazong liczebnoscig populacji z badan Moore 2019 oraz Sugimura 2007 réwny 40,8%.

Tabela 8. Odsetek chorych z progresjg choroby ze stadium I-1Il do stadium IV, wykorzystane w analizie.

Liczba chorych

Zrédto Kraj Liczba pacjentow [N] 2 e [ Odsetek
Sugimura 2007 Stany Zjednoczone 1073 356 33,2%
Moore 2019 Kanada 1658 757 45,7%
$rednia wazona 40,8%*

* Waga: liczebnos¢ proby

W analizie upraszczajgco przyjeto, ze progresja po zastosowanym leczeniu bedzie nastepowata w tym
samym roku co diagnoza raka ptuca. Zatozenie to jest podyktowane brakiem danych o rozktadzie pa-
cjentow ze wzgledu na czas wystgpienia progresji ze stadium I-Ill po zastosowanym leczeniu do stadium
IV choroby w poszczegdlnych latach od diagnozy. Przyjete zatozenie prowadzi z jednej strony do zawy-
zenia liczebnosci populacji chorych z progresjg choroby, ale jednoczesnie nie uwzglednia pacjentéw
zdiagnozowanych w stadium I-Ill w poprzednich latach, u ktdrych wystgpitaby progresja do stadium IV
w latach obejmujgcych horyzont niniejszej analizy. Biorgc jednak pod uwage niewielki trend rosngcy
liczby pacjentéw zdiagnozowanych z rakiem ptuca w Polsce (zob. Wykres 1), powyzszy sposéb obliczen

mozna uznac za konserwatywny (potencjalnie zawyzajgcy populacje).

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny



25 AESTIMO

Tabela 9. Odsetek pacjentéw z NDRP w stadium zaawansowanym.

Kryterium Odsetek Zrédto/komentarz
Odsetek pacjentdw z rozpoznaniem NDRP w stadium za- Srednia wazona z Ramlau 2017 i Kowalski
59,7% : . . S
awansowanym 2024 (za wagi przyjeto liczebno$¢ proby)

Odsetek pacjentéw z rozpoznaniem NDRP w stadium W oparciu o Ramlau 20171 Kowalski 2024

40,3% (Srednia wazona, za wagi przyjeto liczebnos¢
wczesnym, w tym: .
proby)
Odsetek pacjentow z progresjg do stadium za- Srednia wazona z Sugimura 2007 i Moore
40,8% ) ) . 4.
awansowanego 2019 (za wagi przyjeto liczebnos¢ proby)
Odsetek pacjentéw z chorobg zaawansowang (facznie) 76,1% Suma (59,7% + 40,3% x 40,8%)

Podsumowujgc powyzsze, odsetek pacjentow w stadium zaawansowanym (st. IV de novo + progresja ze

st. I-ll do stadium zaawansowanego), obliczono na 76,1% (13 912 chorych) w 2025 r.

Wykluczenie obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendw ALK i ROS1 w przypadku raka nie-

ptaskonabtonkowego/NOS

W kryteriach kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego (APD Tecentrig 2025) uwzgledniono
konieczno$¢ wykluczenia obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendw ALK i ROS1 w przy-
padku raka gruczotowego, wielkokomérkowego lub niedrobnokomdrkowego raka ptuca NOS (w przy-
padku rozpoznania raka ptaskonabtonkowego wykonanie testéw molekularnych nie jest wymagane).
Dane dotyczace rzeczywistego rozpowszechnienia oraz wynikéw badan molekularnych u chorych na
NDRP w Polsce zaczerpnieto z najnowszego badania POL-MOL (Kowalski 2024). Dane dotyczgce testing
rate oraz wynikéw badan na obecnos$¢ mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow ALK i ROS1 w po-
dziale na chorych z rakiem nieptaskonabtonkowym (n=542) i NOS (n=79), bez podziatu na stadium zaa-

wansowania nowotworu, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Ocena gendw EGFR i ALK/ROS1 wsréd pacjentdw z NDRP nieptaskonabtonkowym lub o nie-
okreslonym statusie (NOS); wyniki tgcznie dla wszystkich st. zaawansowania.

NDRP nieptaskonabtonkowy (n = 542) NDRP NOS (n =79)

Potwierdzenie Potwierdzenie

% testowanych Wynik dodatni e % testowanych Wynik dodatni il e

. H 0,
et ks [%] rearanzacji [%]* e i) [%] rearanzacji [%]”
Obecno$¢ mutacji w
) 79% 22% 62% 71% 15% 60%
genie EGFR
Obecnosé rearanzacji 61% 59% 58% 50% 6% 47%
genu ALK
Obecnosé rearanzacji 56% 1% 559% 45% 1% 45%

genu ROS1

A obliczono jako testing rate x (1 - % wynikéw dodatnich).

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
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W publikacji Kowalski 2024, dane dotyczace testing rate dla poszczegdlnych gendw oraz odsetek wyni-
kow dodatnich przedstawiono jedynie dla populacji obejmujgcej wszystkie stadia zaawansowania cho-
roby. Jako ze tgczny odsetek testowanych molekularnie u chorych z uogdélnionym NDRP (st. IV) réznit sie
wzgledem tgcznej populacji (nieptaskonabtonkowy NDRP — 89% w st. IV vs 80% we wszystkich st. zaa-
wansowania, NOS — 70% w st. IV vs 72% we wszystkich st. zaawansowania), przedstawione w powyzszej
tabeli wartosci testing rate skorygowano na populacje w stadium zaawansowanym odpowiednio o czyn-
nik 89%/80% (nieptaskonabtonkowy) i 70%/72% (NS) dla kazdego z badan, zachowujgc odsetek wynikdw
dodatnich z tgcznej populacji; wyniki przeliczone na populacje zaawansowanego NDRP przedstawia Ta-

bela 11.

Tabela 11. Ocena gendw EGFR i ALK oraz ROS1 wsrdd pacjentéw w stadium IV NDRP nieptaskonabton-
kowym lub NOS.

NDRP nieptaskonabtonkowy, st. IV (n = 343) NDRP NOS, st. IV (n = 54)

Potwierdzenie Potwierdzenie

% testowanych Wynik dodatni braku mutacji / % testowanych Wynik dodatni braku mutacji /

] o g * o
ettt i) (%] rearanzacji [%]* (testing rate) (%] rearanzacji [%]"
Obecnos¢ mutacji w
) 88% 22% 69% 69% 15% 59%
genie EGFR
Obecnosé rearanzacji 68% 5% 64% 49% 6% 46%
genu ALK
Obecnosd rearanzacji 62% 1% 62% 44% 1% 43%

genu ROS1

* oszacowano jako: 89%/80% x % testowanych we wszystkich st. zaawansowania (zob. Tabela 10) — rak nieptaskonabtonkowy oraz 70%/72% x
% testowanych we wszystkich st. zaawansowania (zob. Tabela 10) — NOS
A obliczono jako testing rate x (1 - % wynikow dodatnich).

Z uwagi na brak informacji dotyczacych facznego testowania gendw EGFR, ALK, ROS1 w badaniu POL-
MOL, w analizie przyjeto, ze odsetek chorych z potwierdzeniem braku zmian we wszystkich trzech ge-
nach bedzie rowny najnizszemu z odsetkow dla poszczegdlnych badan, tj. 62% wsrdd chorych z niepta-
skonabtonkowym NDRP oraz 43% u chorych z NDRP NOS (zob. Tabela 11). Zatozenie to, reprezentujgce
maksymalny mozliwy poziom wspottestowania mozna uznaé za konserwatywne, gdyz prowadzi do wyz-
szego oszacowania liczebnosci populacji. Uwzgledniajgc udziat raka nieptaskonabtonkowego (n=343,
86%) i NOS (n=54, 14%) wsrdd chorych w st. IV w badaniu POL-MOL, wazony odsetek pacjentow z rakiem
nieptaskonabtonkowym/NOS, z potwierdzonym brakiem obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearan-

zacji gendw ALK i ROS1, wynosi 62% x 86% + 43% x 14% = 59,2%.

Ostatecznie, uwzgledniajac udziaty podtypow: nieptaskonabtonkowego/NOS (n=397, 68%) oraz ptasko-
nabtonkowego (n=191, 32%) u chorych z zaawansowanym NDRP w badaniu POL-MOL, odsetek chorych

z NDRP spetniajgcych kryterium wykluczenia obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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ALK i ROS1 w przypadku raka gruczotowego, wielkokomdrkowego lub niedrobnokomdérkowego raka
ptuca NOS (w przypadku rozpoznania raka ptaskonabtonkowego wykonanie testow molekularnych nie

jest wymagane), wynosi 72,4% (zob. Tabela 12).

Tabela 12. Odsetek chorych z zawansowanym NDRP, spetniajgcych kryterium wykluczenia obecnosci
mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow ALK i ROS1 w przypadku raka gruczotowego,
wielkokomaorkowego lub niedrobnokomaérkowego raka ptuca NOS (na podst. Kowalski 2024).

Potwierdzenie braku obecnosci
Podtyp NDRP Liczba pacjentéw Udziat w populacji NDRP mutacji w genie EGFR oraz rea-
ranzacji genéw ALK i ROS1

68% (58%- nieptaskonabton-

H 0,
NDRP nieptaskonabtonkowy + NOS 397 kowy, 9%- NOS) 59,2%
NDRP ptaskonabtonkowy 191 32% 100%*
NDRP tgcznie 588 100% 72,4%

* brak wymagania odn. testowania molekularnego w populacji z rakiem ptaskonabtonkowym, stad 100% spetnia ww. kryterium.

Prognozowana liczebnos¢ populacji spetniajgcej wskazane kryterium wynosi 13 912 x 72,4% = 10 077

chorych w 2025 r.

Odsetek pacjentéw otrzymujgcych pierwsza linie leczenia systemowego

Nie wszyscy chorzy z zaawansowanym NDRP kwalifikujg sie do rozpoczecia leczenia farmakologicznego
— jednym z kryteridw wykluczajacych jest wspdtwystepowanie chordb o istotnym klinicznie znaczeniu
bez mozliwosci kontroli za pomocg wihasciwego leczenia, wybrane choroby autoimmunologiczne czy
inne przeciwwskazania do leczenia (np. nieodpowiednia czynnos¢ watroby, nerek lub uktadu krwiotwor-
czego). Do oszacowania udziatu pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii pierwszej linii wykorzystano
dane odnalezione w badaniu obserwacyjnym McKay 2016, majagcym na celu ocene charakterystyki,
przeptywu pacjentow oraz struktury leczenia systemowego zaawansowanego NDRP w warunkach rze-
czywistej praktyki klinicznej w Stanach Zjednoczonych (nie odnaleziono analogicznych badan dla popu-
lacji polskiej). W oszacowaniach uwzgledniono dane dla podgrup odpowiadajgcych wnioskowanej po-
pulacji, tj. raka nieptaskonabtonkowego z wykluczeniem (lub nieznanym statusem) mutacji EGFR/rea-

ranzacji ALK; raka ptaskonabtonkowego oraz NOS (zob. Tabela 13).

Tabela 13. Odsetek pacjentéw z zaawansowanym NDRP, otrzymujgcych pierwszg linie leczenia syste-
mowego (McKay 2016).

Liczba pacjentow Liczba chorych leczonych w 1. linii Odsetek
Nieptaskonabtonkowy NDRP, 0
EGFR/ALK ujemny lub nieznany 4178 3229 77.3%
Ptaskonabtonkowy NDRP 1641 1231 75,0%

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Liczba pacjentéw Liczba chorych leczonych w 1. linii Odsetek

NDRP NOS 365 252 69,0%

taczny odsetek chorych z NDRP, otrzymujgcych pierwszg linie leczenia choroby zaawansowanej, osza-
cowano na 75,8% (7 638 pacjentdw w 2025 r.), przyjmujac za wagi udziaty poszczegdlnych podtypow
NDRP (nieptaskonabtonkowy / ptaskonabtonkowy / NOS) z badania POL-MOL (58% / 32 % / 9%; zob.
Tabela 12).

Odsetek pacjentéw ze stopniem sprawnosci ECOG 0-2

Kolejnym kryterium jakie muszg spetni¢ chorzy kwalifikowani do wnioskowanego programu lekowego
jest sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG. Dane dotyczace udziatu chorych
na NDRP w stopniu sprawnosci 0-2 wg ECOG zaczerpnieto z badania POL-MOL (Kowalski 2024). Odna-
lezione wyniki ECOG pacjentéw w momencie inicjacji leczenia farmakologicznego przedstawiono w po-
pulacji facznej oraz w podziale na podgrupy chorych z NDRP ptaskonabtonkowym, nieptaskonabtonko-

wym i NOS, bez podziatu na stadium zaawansowania choroby.

Poniewaz w dokumencie Kowalski 2024 ponad potowa chorych znajdowata sie w IV stopniu zaawanso-
wania (58,8%), a odsetek z ECOG >2 byt niski, przyjeto, ze uwzglednione wyniki nie powinny znaczgco
odbiegac od wynikéw w populacji chorych na NDRP w stopniu IV. Niemniej jednak, zaktadajac, ze stan
sprawnosci chorych z zaawansowang chorobg moze by¢ gorszy niz we wczesnych stadiach, przyjety od-

setek mozna traktowac jako konserwatywny (prowadzacy do wiekszej liczebnosci populacji).

Tabela 14. Udziat chorych na NDRP ze stopniem sprawnosci 0-2 wg ECOG (Kowalski 2024).

Ocena stopnia sprawnosci w skali ECOG Ocena ECOG w momencie rozpoczecia leczenia [%]

0 9%

1 71%

2 16%

3 2%

4 1%

Brak danych 1%

Odsetek z ECOG 0-2 97%

Ostatecznie, w epidemiologicznym oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej przyjeto, ze udziat cho-

rych ze stopniem sprawnosci 0-2 wg ECOG wynosi 97,0% (7 406 chorych w 2025 roku).

Odsetek chorych bez przerzutéw do watroby i OUN

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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W ramach badania QuintilesIMS 2017 (dane niepublikowane, w tym baza danych pacjentéw, dostar-
czone przez Wnioskodawce) poddano analizie reprezentatywng probe pacjentdw chorych na raka ptuca
w Polsce. Badanie zostato przeprowadzone przez firme QuintilesIMS, specjalizujacg sie w analizie z ob-
szarow opieki zdrowotnej. Wybrano probke pacjentéw liczgcg 1 441 chorych, reprezentatywna dla pol-
skiej populacji chorych na raka ptuca. W ramach badania zgromadzono informacje z kart choroby pa-
cjenta. Zgromadzone dane zawieraty, m.in. profil pacjenta (pte¢, wiek) date pierwszego rozpoznania, typ
histologiczny, pierwotne rozpoznanie, obecne stadium, status EGFR i ALK, choroby wspdtistniejace,
ECOG, szczegdtowy przebieg leczenia historycznego, informacje o leczeniu aktualnym (w dniu hospitali-
zacji/wizyty, bedacej podstawg opisu pacjenta). Dane z badania kart pacjentow postuzyty oszacowaniu

jaki odsetek populacji spetniajgcej poszczegdlne kryteria zapisane w programie lekowym.

Po zastosowaniu odpowiednich filtrow w bazie danych, dotyczgcych zaawansowania choroby, podtypu
raka pfuca, wczesniejszego leczenia i stanu sprawnosci, odsetek chorych z zaawansowanym NDRP na
etapie pierwszej linii leczenia i w stanie sprawnosci ECOG 0-2, u ktérych nie stwierdzono przerzutéw do
watroby oraz osrodkowego uktadu nerwowego, wyniost - (- chorych w 2025 r.). Odsetek ten
jest- do obserwowanego w badaniu /PSOS (publikacja gtéwna Lee 2023), ktory wynosi 77% przy
zatozeniu niezaleznosci wystepowania ww. zdarzen (przerzuty do watroby wystepowaty wyjsciowo u
15%, a przerzuty do OUN — u 9% pacjentdw w populacji ITT badania; brak danych dot. wspdtwystepo-

wania).

Odsetek z choroba mierzalng

Dodatkowym kryterium kwalifikacji do objecia leczeniem atezolizumabem w ramach wnioskowanego
programu lekowego jest obecnos$é zmian umozliwiajgcych przeprowadzenie obiektywnej oceny odpo-
wiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obowigzujgcego systemu

RECIST lub obecnos¢ policzalnych zmian niemierzalnych.

W ponizszej tabeli zaprezentowano Zrédta danych dotyczace odsetka pacjentéw z chorobg mierzalng w
populacji zaawansowanego NDRP, ktdre zostaty zidentyfikowane w ramach przeglagdu zasobdw interne-
towych; pod uwage brano wytgcznie badania, w ktorych mierzalnos$¢ zmian nie stanowita kryterium wtg-

czenia do badania.

Tabela 15. Udziat chorych na zaawansowanego NDRP z chorobg mierzalna.
Badanie Liczba pacjentéw z choroba mierzalng Liczba wtgczonych do analizy Odsetek

E4599 (Gerber 2006) 759 850 89,3%

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Badanie Liczba pacjentéw z choroba mierzalng Liczba wtgczonych do analizy Odsetek
PointBreak (Patel 2013) 896 923 97,1%
Rosell 2002 578 618 93,5%
tacznie 2233 2391 93,4%

Na podstawie tych danych wyznaczono $redni odsetek pacjentéw zaawansowanym NDRP z chorobg

mierzalna, wynoszacy 93,4% (- chorych w 2025 r.).

Odsetek pacjentéw niekwalifikujacych sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Kluczowym kryterium wtgczenia do leczenia oceniang interwencjg we wnioskowanym programie jest
obecnos¢ przeciwwskazan do zastosowania pochodnych platyny. Zgodnie z ChPL Tecentrig, nastepujgce
kryteria wyboru definiujg pacjentéw niekwalifikujgcych sie do chemioterapii opartej na pochodnych pla-
tyny, ktdrzy sg objeci wskazaniem terapeutycznym: pacjenci w wieku >80 lat lub ze stanem sprawnosci
3 w skali ECOG lub pacjenci ze stanem sprawnos$ci ECOG wynoszgcym 2, u ktérych wystepujg okreslone
choroby wspdtistniejgce lub pacjenci w podesztym wieku (=70 lat), u ktérych wystepujg okreslone cho-
roby wspotistniejgce. Te okreslone choroby wspétistniejgce sg zwigzane z zaburzeniami serca, zaburze-
niami uktadu nerwowego, zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami naczyniowymi, zaburzeniami ne-
rek, zaburzeniami metabolizmu i odzywiania lub zaburzeniami ptuc, ktére stanowig przeciwwskazanie

do leczenia opartego na pochodnych platyny w ocenie lekarza prowadzgcego (ChPL Tecentriq).

Ze wzgledu na brak precyzyjnego zdefiniowania choréb towarzyszacych (mozliwosé subiektywnej inter-
pretacji przez lekarza), brak danych epidemiologicznych dotyczgcych ich wspétwystepowania jak réw-
niez brak wystarczajgcych danych o rozktadzie ECOG wedtug grup wiekowych, wiarygodne wyznaczenie
odsetka niekwalifikujgcych sie do leczenia platynami bezposrednio w oparciu o ww. kryteria nie jest
mozliwe. Z uwagi na powyzsze, jako realistyczne przyblizenie rozpowszechnienia przeciwwskazan do
terapii opartej o pochodne platyny uznano odsetek pacjentéw (bez potwierdzenia mutacji EGFR oraz
rearanzacji ALK/ROS1), ktérzy w okresie przed wprowadzeniem immunoterapii 1. linii zaawansowanego
NDRP, nie otrzymali chemioterapii opartej o platyny — stosowanie skojarzonej CTH zawierajgcej po-
chodnag platyny stanowito wéwczas standard pierwszej linii leczenia systemowego (wprowadzone jesz-
cze przed immunoterapig terapie celowane z zastosowaniem inhibitoréw kinaz tyrozynowych wymagaty
potwierdzenia zmian w genach EGFR lub ALK, zatem nie dotyczg rozwazanego wskazania). Na tej pod-
stawie uznano za zasadne zatozenie, ze pacjenci ktorzy otrzymali inny rodzaj terapie (np. monoterapie
gemcytabing lub winorelbing), nie kwalifikowali sie do zastosowania platyn. Dane z okresu po wprowa-

dzeniu immunoterapii jako standardu leczenia 1. linii w EGFR/ALK/ROS1-ujemnym zaawansowanym

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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NDRP nie sg uzyteczne, gdyz inhibitory immunologicznych punktdw kontrolnych mozna zastosowac nie-

zaleznie od przeciwwskazan do terapii platynami.

W podstawowym wariancie analizy, odsetek pacjentow z przeciwwskazaniami do zastosowania pochod-
nych platyny obliczono na podstawie przedstawionej we wczesniejszej czesci rozdziatu bazy danych Qu-
intilesIMS 2017, udostepnionej przez wnioskodawce i wykorzystanej we wczesniejszym wniosku refun-
dacyjnym dla produktu Tecentriq (BIA Tecentriq 2017). Po zastosowaniu odpowiednich filtrow w bazie
danych, dotyczacych zaawansowania choroby, podtypu raka ptuca, wczesniejszego leczenia i stanu
sprawnosci, oraz statusu przerzutow do watroby i OUN, sposrdd chorych z zaawansowanym NDRP na
etapie pierwszej linii leczenia, w stanie sprawnosci ECOG 0-2, bez potwierdzonych zmian w ganach
EGFR/ALK, u ktérych nie stwierdzono przerzutow do watroby oraz o$rodkowego uktadu nerwowego,
terapie nie zawierajgcg pochodnych platyny otrzymato - leczonych. Nalezy podkresli¢, ze baza da-
nych QuintilesIMS 2017 odzwierciedla stan przed objeciem refundacjg immunoterapii, kiedy standar-
dowa terapie 1. linii u chorych z EGFR/ALK-ujemnym zaawansowanym NDRP stanowita CTH oparta na
platynach. W analizie zatozono wiec, ze pacjenci, ktorzy wedtug danych z bazy QuintilesIMS 2017 nie
otrzymali pochodnych platyny, reprezentujg grupe chorych z przeciwwskazaniami do zastosowania tej

terapii.

Odnalezione dane literaturowe dot. zastosowania pochodnych platyny w pierwszej linii leczenia
EGFR/ALK-ujemnego/nieznanego zaawansowanego NDRP w okresie przed wprowadzeniem immunote-
rapii, podsumowano by’ry- do przyjetego oszacowania (15,4% w McKay 2016 oraz 12,7% w Isobe
2017). Ponadto, w badaniu obserwacyjnym MOON-OSS podano, ze srednio 25% (zakres 10-30%) no-
wozdiagnozowanych pacjentéw z zaawansowanym NDRP bez mutacji EGFR/ALK i z PD-L1 < 50%, nie
otrzymywato terapii skojarzonej z pochodng platyny, zatem mozna ich uznaé za nie kwalifikujgcych sie
do zastosowania platyn (Camerini 2022). Zakres z badania MOON-0OSS (10% i 30%) testowano w analizie
wrazliwosci. Podsumowanie zidentyfikowanych zrédet dotyczgcych braku kwalifikacji do zastosowania

pochodnych platyny zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 16. Udziat chorych niekwalifikujgcych sie do chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Badanie Odsetek
QuintilesIMS 2017 [ ]
McKay 2016 15,4%
Isobe 2017 12,7%
MOON-0SS (Camerini 2022) — min 10,0%

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Badanie Odsetek

MOON-OSS (Camerini 2022) — max 30,0%

Ostatecznie, prognozowana w wariancie podstawowym liczba pacjentéw z przeciwwskazaniami do za-

stosowania pochodnych platyny (i spetniajgcych wczesniej omowione kryteria kwalifikacji) wynosi -

pacjentow (- x -) w 2025 roku.

Odsetek pacjentéw kwalifikujacych sie do terapii ATEZO w ramach aktualnie refundowanych wskazan

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej odliczono pacjentéw, ktérzy spetniajg aktualne wskaza-
nia refundacyjne atezolizumabu w programie B.6. Obecnie w ramach pierwszej linii leczenia zaawanso-
wanego NDRP, atezolizumab moze by¢ stosowany u chorych z rakiem ptaskonabtonkowym lub niepta-
skonabtonkowym, u ktorych nie byta wczesniej stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia, z
ekspresjg PD-L1 = 50% i w stanie sprawnosci ECOG 0-1 (MZ 17/09/2025). Populacja ta moze zatem cze-
sciowo pokrywac sie z wnioskowanym wskazaniem — cze$¢ wspdlng bedg stanowié chorzy spetniajgcy
jednoczesnie kryteria ECOG 0-1, PD-L1 = 50% oraz przeciwwskazania do zastosowania pochodnych pla-

tyny.

Odsetek chorych z wnioskowanej populacji, ktérzy spetnialiby jednoczesnie kryteria kwalifikacji do le-
czenia atezolizumabem w aktualnych wskazaniach refundacyjnych oszacowano na - (zob. Tabela
17). Odsetek pacjentdw z ekspresjg PD-L1 > 50% przyjeto na poziomie $redniej z badania /PSOS (publi-
kacja gtdwna Lee 2023) oraz BIA Tecentrig 2021. Dodatkowo uwzgledniono odsetek chorych wykazuja-
cych sprawnosé 0-1 wedtug ECOG, przyjety jako $rednig z badania QuintilesIMS 2017 oraz IPSOS. Szcze-

gbty podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 17. Odsetki chorych z ekspresjg PD-L1 > 50% oraz z ECOG 0-1 w rozwazanej populacji.
Zrédto Odsetek

NDRP ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy z ekspresjg PD-L1 > 50%

BIA Tecentrig 2021 (Griesinger 2021, Dietel 2019, Langer 2016) 25,4%
IPSOS 18,0%
$rednia 21,7%
ECOG 0-1
IPSOS 17,9%

QuintilesIMS 2017 (wsrdd leczonych terapiami bez pochodnych platyny z ECOG 0-2) -
d$rednia -

% populacji docelowej, w ktérej ATEZO jest juz refundowany

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Jako Zze celem analizy jest ocena wptywu na budzet wprowadzenia finansowania atezolizumabu we
wskazaniu nie objetym dotychczas refundacjg ze srodkdw budzetowych, oszacowang cze$¢ wspdlng wy-
kluczono z liczebnosci populacji oszacowanej w poprzednim punkcie (- pacjentéw), otrzymujac osta-
tecznie liczebnos¢ populacji docelowej w wysokosci - pacjentow (_) kwalifikujgcych sie do

leczenia produktem Tecentrig w ramach wnioskowanego wskazania w 2025 r.

Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebno$ci populacji docelowej

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebnosci popula-
cji docelowej pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca, ktorzy nie kwalifikujg

sie do leczenia opartego na pochodnych platyny.

Tabela 18. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;.

: Oszacowanie na .,
Kryterium Odsetek 2025 rok Zrédto/komentarz

Liczba nowych zachorowan na raka oskrzela i ptuca

(ICD-10: C34) w Polsce - 22157 Prognoza na podst. KRN 2025

Srednia z zakresu 80-85% w oparciu o Ko-

Udgziat chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem walski 2024; Sukiennicki 2019, Wolny-Ro-

0,
ptuca 82,5% 18 280 kicka 2018, IQVIA 2024, AOTMIT
07.423.1.61.2024
Zaawansowanie kliniczne w stopniu IV 76.1% 13912 Na podst. Kowalski 2024, Ramlau 2017;

(zdiagnozowani de novo oraz po progresji) =7 Sugimura 2007, Moore 2019
Wykluczenie mut;ggéwvvieFAjRiZR oraz rearanzacji 72.4% 10077 Na podst. Kowalski 2024

Udziat kwalifikujacych sie do leczenia 1. linii 75,8% 7638 McKay 2016
Odsetek chorych ze stopniem sprawnosci ECOG 0-2  97,0% 7 406 Kowalski 2024

Pacjenci bez przerzutéow do watroby i OUN - QuintilesIMS 2017

E4599 (Gerber 2006) & PointBreak (Patel
2013), Rosell 2002

Odsetek pacjentéw niekwalifikujacych sie
do leczenia opartego na pochodnych platyny

QuintilesIMS 2017

Po wykluczeniu pacjentéw kwalifikujacych sie do te-
rapii ATEZO w ramach aktualnie refundowanych
wskazan (PD-L1 > 50% i ECOG 0-1)

Badanie IPSOS, BIA Tecentrig 2021, Quin-
tilesIMS 2017

Udziat pacjentéw z choroba mierzalng 93,4% -

Liczebnosé populacji docelowej -

taczna liczebnos¢ populacji docelowej (potencjat rynkowy leku Tecentrig w rozwazanym wskazaniu) wy-
nosi - 0s6b w 2025 roku. Ekstrapolacje na horyzont analizy wptywu na budzet (lata 2026-2029) wy-
konano zgodnie z prognozg wzrostu liczby rozpoznan raka ptuca, przedstawiong we wczesniejszej czesci

rozdziatu (zob. Wykres 1); oszacowang liczebno$¢ populacji zamieszczono w ponizszej tabeli.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 19. Prognoza liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach horyzontu analizy.

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Populacja docelowa - - - -
Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej wynosi kolejno w _ pacjentow w

czterech latach horyzontu analizy (lata 2026-2029).

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktéorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Aktualny zakres refundacji produktéw leczniczych Tecentrig, 1200 mg oraz Tecentriq, 840 mg oraz Te-

centrig 1875 mg w ramach programéw lekowych przedstawiono w Rozdziale 3.

Najnowsze dane dotyczace liczby chorych ktérzy otrzymali lek atezolizumab w ramach programéw le-
kowych pochodzg z zatacznika do Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania

z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia, i obejmuje okres do konca 2024 roku (UR NFZ 6/2025/1V).

Tabela 20. Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w ramach programéw lekowych (UR

NFZ 6/2025/1V).
T Liczba leczonych
w 2024 roku*
Liczba leczonych atezolizumabem —facznie, w tym: 2 258
B.5. Leczenie chorych na raka watrobowokomorkowego 382
B.6. Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej 1876

* liczba 0séb o niepowtarzalnych numerach PESEL.

taczna liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w ramach programéw lekowych B.5. oraz
B.6. wyniosta w 2024 roku 2 258 oséb (tgcznie pacjenci nowowtgczeni do programu w 2024 r. i konty-
nuujacy leczenie rozpoczete we wczesniejszych latach). Nalezy przy tym zauwazy¢, ze jedno z aktualnych
wskazan refundacyjnych atezolizumabu w programie leczenia raka ptuca, tj. leczenie pierwszej linii zaa-
wansowanego NDRP z ekspresjg PD-L1 > 50% pembrolizumabem albo atezolizumabem albo cemiplima-
bem w monoterapii (zat. B.6 do MZ 17/09/2025), moze w niewielkim stopniu pokrywac sie z wniosko-
wanym wskazaniem (u chorych spetniajgcych tgcznie kryteria: ECOG 0-1, ekspresja PD-L1 > 50%, obec-
nos¢ przeciwwskazan do zastosowania pochodnych platyny, nieobecnosé¢ przerzutdow w watrobie i
OUN). Zgodnie z obliczeniami przedstawionymi w Rozdziale 4.1, W rozdziale dotyczgcym liczebnosci po-
pulacji docelowej oszacowano, ze naktadanie sie ww. populacji wynosi ok. 8%. Przyjmujgc na podstawie

prognoz liczby leczonych atezolizumabem w aktualnie refundowanym wskazaniu 1L z PD-L1 > 50% na

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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poziomie 214 pacjentow w 2025 r. (BIA Tecentriq sc 2024) oraz zaktadajgc — jak w oszacowaniu populacji
docelowe] — odsetek z przeciwwskazaniami do pochodnych platyn oraz z nieobecnoscia przerzutéw w
watrobie OUN na poziomie odpowiednio - szacunkowa liczba aktualnie leczonych atezolizu-

mabem we wskazaniu zgodnym z wnioskiem, wynosi . pacjentow.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tecentriq), lek Tecentriq

moze by¢ stosowany:

e w leczeniu raka urotelialnego: w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z rakiem urote-

lialnym miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami:
o po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej pochodne platyny lub
O U pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia cisplatyng i u ktérych ekspresja PD-
L1 w tkance nowotworowej wynosi 25%;

e leczenie niedrobnokomodrkowego raka ptuca we wczesnym stadium: w monoterapii w leczeniu

adiuwantowym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na pochodnych platyny u doro-
stych pacjentéw z niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia na-
wrotu, u ktorych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komodrkach guza
oraz u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK;

e |eczenie dorostych chorych na zaawansowanego niedrobnokomdérkowego raka ptuca:

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyng, jest wskazany w lecze-
niu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym nie-
drobnokomorkowym rakiem ptuca z przerzutami; U pacjentéw z NDRP z mutacjg EGFR
lub z ALK-dodatnim NDRP produkt leczniczy Tecentrig w skojarzeniu z bewacyzuma-
bem, paklitakselem i karboplatyng jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowied-
nich terapii ukierunkowanych molekularnie;

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP z przerzutami,
u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK;

o W monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z

NDRP z przerzutami, z ekspresjg PD-L1 >=50% na komodrkach guza lub >10% na

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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komadrkach immunologicznych naciekajgcych guz oraz u ktérych nie wykryto mutacji
EGFR ani rearanzacji ALK;

o W monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z za-
awansowanym NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych
platyny;

o W monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z NDRP miejscowo zaa-
wansowanym lub z przerzutami, po wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mu-
tacjg EGFR lub ALK-dodatnim NDRP przed leczeniem produktem Tecentriq powinni
otrzymac réwniez terapie ukierunkowane molekularnie;

leczenie drobnokomorkowego raka ptuca: w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem jest wska-

zany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych chorych z drobnokomadrkowym rakiem ptuca, w
leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozlegtej;

leczenie potrdjnie ujemnego raka piersi: w skojarzeniu z nab-paklitakselem jest wskazany w le-

czeniu dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym potrdjnie ujemnym rakiem piersi, miejscowo za-
awansowanym lub z przerzutami, z ekspresjg PD-L1 na komdrkach immunologicznych nacieka-
jacych guz (IC) 21%, ktdrzy wczesniej nie otrzymywali chemioterapii z powodu choroby rozsia-
nej;

leczenie raka watrobowokomdrkowego: w skojarzeniu z bewacyzumabem jest wskazany w le-

czeniu dorostych pacjentéow z zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem watrobowokomor-

kowym, ktérzy wczesniej nie otrzymywali leczenia systemowego.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) we wczesnym stadium

W ramach wskazania rozwazanego w niniejszym raporcie, wystepuja nieznaczne rdznice pomiedzy kry-

teriami wnioskowanego programu a wskazaniem rejestracyjnym: zgodnie z ChPL Tecentrig do leczenia

uzupetniajgcego atezolizumabem kwalifikujg sie pacjenci, u ktérych wykryto rearanzacje genu ROS]I,

podczas gdy zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego (zob. APD Tecentrig 2025) jednym

z kryteriow wtgczenia do leczenia jest wykluczenie zaréwno mutacji EGFR jak i rearanzacji w genach ALK

i ROS1. Jednakze biorgc pod uwage dane literaturowe podsumowane w tabeli ponizej, dodatni wynik na

obecnos¢ rearanzacji ROS1 uzyskiwany jest u niespetna 4% pacjentow, u ktérych wykluczono jednocze-

$nie mutacje EGFR i rearanzacje ALK.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 21. Odsetek chorych z wykluczong mutacjg EGFR i rearanzacjg ALK wérdd pacjentow z nieptasko-
nabtonkowym NDRP oraz odsetek chorych z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrod
chorych, u ktoérych nie stwierdzono mutacji w genie EGFR i ALK (BIA Tecentrig 2022).

Zrédto Udziat

McKay 2016 85,95%

Udziat pacjentow ngdngit;;\SLﬁfi‘l?;ésaranZacji ALK spo- Abernethy 2017 79,85%
Srednia wazona* 83,83%

bl o b e e KOS 0 e cen 2017
Udziat chorych bez mutacji EGFR i rearanzacji w genach ALK ) 80,45%

i ROS1
* waga: liczebnosc¢ préby (4 861 z McKay 2016 oraz 2 591 z Abernethy 2017).

Ze wzgledu na niewielkg réznice w ilosci pacjentdow kwalifikowanych do terapii, roznice wynikajace z
zapisu w proponowanym programie lekowym i Charakterystyce Produktu Leczniczego sg zaniedby-
walne. Liczebnos¢ populacji na 2025 r. obliczono analogicznie jak w horyzoncie analizy wptywu na bu-

dzet BIA Tecentriq 2022, uzyskujac - pacjentow.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z przerzutami

Na podstawie danych epidemiologicznych wykorzystanych w analizie BIA Tecentrig 2018 oszacowano
rowniez, ze liczebnosé populacji chorych na nieptaskonabtonkowego raka ptuca potencjalnie kwalifiku-
jacej sie do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem atezolizumabu wynosi 3 551 pacjentow (w 2025 r.).
Natomiast liczebnos¢ chorych na ptaskonabtonkowego raka ptuca z ekspresjg PD-L1 > 50% zaczerpnieto
z analizy wptywu na budzet ocenianej przez AOTMIT w ramach zlecenia 28/2022 (BIA Tecentrig 2021) i
zaktualizowano o wzrost prognozowanej zachorowalnosci (dane KRN), otrzymujgc w 2025 roku liczeb-
nos$¢ 898 chorych. Liczebnos$¢ chorych na zaawansowanego NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia
opartego na pochodnych platyny, zostata oszacowana w ramach niniejszej analizy (zob. Rozdziat 4.1) i

WYNOSi - pacjentdw na 2025 rok.

Liczebnos¢ populacji dla drugiej linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca przyjeto na podstawie
wczesniej ocenianej przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentrig 2018. Oszacowana wielkos¢

populacji wyniosta 1 792 pacjentdw na rok 2025.

Drobnokomorkowy rak ptuca (DRP)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Liczebno$¢ populacji dla drobnokomérkowego raka ptuca przyjeto na podstawie wczesniej ocenianej
przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentriq DRP 2019. Oszacowana wielkos¢ populacji wy-

niosta 1 714 pacjentéw na rok 2025.

Rak urotelialny (UC)

Liczebno$¢ populacji we wskazaniu leczenia raka urotelialnego zaczerpnieto z oszacowan przedstawio-
nych podczas panelu ekspertéw klinicznych (IZw0Z 2019). Eksperci ocenili, ze roczna liczebnos¢ popu-

lacji dla raka urotelialnego wynosi 300 pacjentow.

Potrdjnie ujemny rak piersi (TNBC)

Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej pacjentow, ktére kwalifikowatoby sie do stosowania atezo-
lizumabu w 2025 roku 411 chorych z zaawansowanym potrdjnie ujemnym rakiem piersi z obecnosciag
ekspresji PD-L1 >1%, nieleczonych wczesniej systemowo z powodu choroby przerzutowej zostata za-

czerpnieta z raportu BIA Tecentrig 2022.

Rak watrobowokomorkowy (HCC)

Liczebno$¢ populacji docelowej chorych miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka watrobo-
wokomorkowego, u ktorych nie mozna zastosowac radykalnego leczenia chirurgicznego i/lub terapii lo-
koregionalnych lub sg one nieskuteczne zaczerpnieto z opracowania BIA Tecentrig HCC 2020 i byta

réwna 242 chorych w 2025 roku.

Zbiorcze zestawienie liczebnosci populacji dla zarejestrowanych wskazan produktu leczniczego Tecen-

triq przedstawia ponizsza tabela.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 22. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych
mozna zastosowac produkt leczniczy Tecentrig — 2025 rok.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji Zrédto oszacowania
Niedrobnokomérk k ptuca — | i tnia-
iedrobno omqr owy rak ptuca ec?eme uzupetnia - BIA Tecentrig 2022
jace choroby wczesnej
Niedrobnokomdrkowy rak ptuca — | linia leczenia cho- - BIA Tecentriq 2018, BIA Tecentriq 2021, Roz-
roby zaawansowane;j dziat 4.1
Niedrobnokomarkowy rak ptuca — I ||'n|a leczenia cho- 1792 BIA Tecentriq 2018
roby zaawansowanej
Drobnokomorkowy rak ptuca 1714 BIA Tecentrig DRP 2019
Rak urotelialny 300 1Zw0Z 2019
Potréjnie ujemny rak piersi 411 BIA Tecentrig 2022
Rak watrobowokomadrkowy 242 BIA Tecentrig HCC 2020
tacznie - Suma powyzszych oszacowan

Sumujac liczebnos¢ populacji dla produktu leczniczego Tecentriqg w poszczegdlnych wskazaniach uzy-

skano faczng populacje liczaca - pacjentow w 2025 roku.

4.4 Struktura udziatdw w liczbie leczonych pacjentow

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatéw rynkowych technologii wnio-
skowanej i technologii opcjonalnych w leczeniu uzupetniajgcym chorych na zaawansowanego niedrob-
nokomorkowego raka ptuca, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny,
przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku Tecentriq i przedtu-
zenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym
(przedstawiajgcym sytuacje, w ktérej lek Tecentriq zostaje objety refundacjg w ramach wnioskowanego

wskazania).

44.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnej praktyki klinicznej w rozwazanym wska-
zaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Tecentriqg (atezolizumab) ze srodkdw publicznych
we wnioskowanym wskazaniu. Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scenariuszu istniejgcym
wszyscy pacjenci niekwalifikujgcy sie do leczenia platynami otrzymajg chemioterapie jednolekowg gem-

cytabing lub winorelbina.

Strukture rynku w scenariuszu istniejgcym podsumowano w ponizszej tabeli.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 23. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
Udziat w liczbie pacjentéw
ATEZO 0% 0% 0% 0%
CTH 100% 100% 100% 100%
Liczba nowych pacjentéw

ATEZO 0 0 0 0

CTH H H H H

Zgodnie ze stanem aktualnym, liczba leczonych wnioskowang technologig wynosi 0 pacjentow.

4.4.2 Scenariusz nowy

Zgodnie z zatozeniami niniejszej analizy scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia
wyda pozytywng opinie o finansowaniu ze srodkdéw publicznych produktu leczniczego Tecentrig w le-
czeniu pierwszej linii chorych na zaawansowanego NDRP, ktdrzy nie kwalifikujg sie do terapii opartej na
pochodnych platyny. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym
wskazaniu spowoduje zastepowanie chemioterapii jednolekowej przez immunoterapie atezolizuma-

bem.

Jako ze atezolizumab bedzie stosowany u pacjentow, ktorzy kwalifikujg sie obecnie do chemioterapii
jednolekowej, przyjeto jako zasadne zatozenie, ze wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig nie spo-
woduje zmiany tacznej liczby leczonych w Polsce pacjentéw z NDRP niekwalifikujgcych sie do leczenia

platynami w stosunku do scenariusza aktualnego.

W wariancie podstawowym analizy, zgodnie z prognozami Wnioskodawcy przyjeto, ze udziat atezolizu-

mabu w rozwazanym wskazaniu wyniesie kolejno _ w kolejnych latach od rozpocze-

cia finansowania. Strukture rynku w scenariuszu nowym podsumowano w ponizszej tabeli.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 24. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Udziat w liczbie pacjentéw

ATEZO L L L L
CTH L L L L
Razem 100% 100% 100% 100%

Liczba nowych pacjentéw

ATEZO B B B B
CTH | | | |
Razem - - - -

Zgodnie z przyjetymi w wariancie podstawowym udziatami ATEZO, prognozowana liczba pacjentéw wia-

czanych rocznie na immunoterapieg atezolizumabem, wyniesie kolejno _ W pierw-

szych czterech latach po objeciu refundacjg we wnioskowanym wskazaniu.

W modelu wptywu na budzet zatozono, ze pacjenci bedg wiaczani do leczenia réwnomiernie w okresie
roku, tj. w kazdym miesigcu danego roku leczenie wnioskowang interwencjg rozpocznie 1/12 rocznej
liczebnosci populacji docelowej. Zatozenie réwnomiernego wchodzenia do programu wydaje sie uza-
sadnione, zwfaszcza w pdzniejszych latach realizacji programu, gdyz diagnoza zaawansowanego niedro-
bnokomodrkowego raka ptuca moze mie¢ miejsce w dowolnym momencie roku, a zatem pacjenci w okre-

$lonym stanie klinicznym bedg pojawiac sie na biezaco.

5 Zatozenia wariantéw skrajnych: minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowanych udziatéw

rynkowych, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omdwiono w poprzednich rozdziatach analizy. Zatozenia wariantow:

minimalnego i maksymalnego zestawiono w ponizszej tabeli (zob. Tabela 25).

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 25. Zatozenia wariantéw: minimalnego i maksymalnego.
Wariant Parametr Wartos¢ Uzasadnienie
sl Udziaty rynkowe ATEZO Za’roZerﬂe wiasne (i-20% osz.acowania podstawowego).
\ W scenariuszu nowym W wariantach skrajnych wzieto pod uwage, ze rzeczy-
wisty poziom penetracji rynku przez wnioskowana

technologie moze roznic¢ sie od prognozowanej. Wy-
nika to z obserwowanego w przesztosci duzego

Maksymalny Udziaty rynkowe ATEZO wptywu wielu czynnikdw na liczbe pacjentow leczo-
W scenariuszu nowym nych w programie.

Pozostate zatozenia i wartosci parametréw w wariantach: minimalnym i maksymalnym sg zgodne z opi-
sanymi dla wariantu podstawowego. Zestawienie liczebnosci populacji leczonej atezolizumabem w wa-

riantach minimalnym i maksymalnym zamieszczono w kolejnej tabeli.

Tabela 26. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszach minimalnym i maksymalnym.

Strategia Wariant minimalny Wariant maksymalny

leczenia Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Udziat w liczbie pacjentéw

sezo L L L L L L L
CTH L L L L L L L L

Razem 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Liczba nowych pacjentéw

aezo H H H H H H H
CTH H H H H H H H H
Razem [l H H H H H H H

Prognozowana w wariantach skrajnych liczba pacjentdw inicjujgcych terapie atezolizumabem we wnio-
skowanym wskazaniu wynosi od - pacjentow w pierwszym roku do - pacjentdw w czwar-

tym roku refundacji.

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia skorzystano z oszacowan tygodniowych kosztow tech-
nologii wnioskowanej (ATEZO) i technologii opcjonalnej (CTH) w modelu farmakoekonomicznym wyko-
rzystanym w analizie ekonomicznej. Koszty tygodniowe przeliczono nastepnie na cykle miesieczne ana-
lizy wptywu na budzet, uzyskujgc wektory kosztow ATEZO i CTH w poszczegdlnych miesigcach od inicjacji
terapii. Szczegdty dostepne sg w arkuszu kalkulacyjnym AE i BIA, bedgcym zatgcznikiem do niniejszego

whiosku.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Model obliczeniowy zaprojektowano w formie przeptywu populacji w kolejnych cyklach horyzontu cza-
sowego. W kazdym miesiecznym cyklu BIA obliczano wydatki pfatnika publicznego, mnozac liczbe pa-
cjentdw wtgczonych do tego cyklu przez odpowiednie miesieczne koszty dla kazdej strategii leczenia. W
obliczeniach uwzgledniono réwniez liczbe miesiecy, ktore uptynety od rozpoczecia leczenia. Przykta-
dowo, w drugim miesigcu horyzontu BIA, tagczne wydatki obliczano jako sume (po wszystkich strategiach
leczenia): iloczynu liczby pacjentdw rozpoczynajgcych dang terapie w drugim miesigcu horyzontu BIA i
kosztéw pierwszego miesigca leczenia oraz liczby pacjentdw rozpoczynajgcych terapie w poprzednim
miesigcu (tj. pierwszym miesigcu horyzontu BIA) i kosztéw drugiego miesigca leczenia. Analogiczny sche-
mat zastosowano dla pozostatych cykli obliczeniowych. Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicz-
nego stanowity sume wydatkdéw z 12 miesiecy sktadajgcych sie na dany rok refundacji wnioskowanej

technologii.

Kosztow nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniem AOTMIT (AOTMIT 2016).

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow:

e koszty poréwnywanych interwencji (atezolizumab, chemioterapia jednolekowa: gemcytabina
lub winorelbina),

e koszty podania lekdw,

e koszty diagnostyki i monitorowania (w okresie leczenia oraz po zakoriczeniu leczenia),

e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych,

e koszty dalszego leczenia,

e koszty opieki terminalne;.

Nie uwzgledniono przy tym kosztdw ponoszonych przez pacjenta, a takze kosztow posrednich, co jest

zgodne z przyjeta w analizie perspektywa ptatnika publicznego.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie najwazniejszych parametrow zwigzanych z kosztami le-

czenia, uwzglednionych w modelu.

Tabela 27. Zestawienie parametréow kosztowych modelu — analiza podstawowa.
Parametr Wartos¢ Zrédto/zatozenie

Rozktad czasu leczenia

Na podstawie mediany czasu ekspozycji

Krzywa TTOT dla ATEZO Model wyktadniczy; parametr A = 0,046 na ATEZO w badaniu IPSOS (3,5 mies.)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Parametr Wartos$é

Krzywa TTOT dla CTH (gemcytabina) Model wyktadniczy; parametr A = 0,069

Krzywa TTOT dla CTH (winorelbina) Model wyktadniczy; parametr A = 0,089

Rozktad schematéw leczenia

ATEZO i.v. 1200 mg co 3 tyg. — [}
ATEZO i.v. 840 mg co 2 tyg. — I}
ATEZO i.v. 1680 mg co 4 tyg. — [}
ATEZO s.c. 1875 mg co 3 tye. — [ i}

Udziaty schematow dawkowania ATEZO

GEM (cykl 4-tyg.) — 42,9%
VIN i.v. (cykl 1-tyg.) — 28,6%
VIN p.o. (cykl 1-tyg.) — 28,6%

Udziaty schematdéw jednolekowej CTH

Parametry kosztowe

Bez RSS: 18 701,82 zt

zrss: [

Bez RSS: 13 091,27 zt

zrss: [

Bez RSS: 18 701,82 zt

zrss: [

Gemcytabina: 0,05948 zt/mg
Winorelbinai.v.: 2,10721 zt/mg
Winorelbina p.o.: 3,53272 zt/mg

Koszt opakowania leku Tecentriq
1200 mg dla ptatnika

Koszt opakowania leku Tecentrig 840 mg
dla ptatnika

Koszt opakowania leku Tecentrig 1875
mg dla ptatnika

Koszty jednostkowe CTH

Koszt hospitalizacji zwigzanej z podaniem

910,17 zt
leku z programu lekowego
Koszt hospitalizacji zwazang z poq.anlem 729,30 2t
leku z katalogu chemioterapii
Koszt poArady ambulatoryjnej zwigzanej z 202,26 7t
podaniem leku z programu lekowego
Koszt porady ambulatoryjnej zwigzanej z 338,47 2t

wydaniem leku z katalogu chemioterapii

ATEZO i.v. — 0%

Odsetek podar leku w trybie ambulato- ATEZO s.c. = 15%

ryjnym CTHiv. — 0%

CTH p.o. —100%

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

Na podstawie mediany czasu ekspozycji
na GEM w badaniu /PSOS (2,3 mies.)

Na podstawie mediany czasu ekspozycji
na VIN w badaniu /PSOS (1,8 mies.)

Na podstawie prognoz Wnioskodawcy i
zatozen witasnych

Podziat GEM / VIN: IPSOS

Podziat VIN miedzy i.v. i p.o.: zatozenie
wiasne

Rytm dawkowania: zgodnie z ChPL pro-
duktow gemcytabiny i winorelbiny

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja (zob. AE Tecentriqg
2025)

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja (zob. AE Tecentrig
2025)

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja (zob. AE Tecentriqg
2025)

DGL 28/10/2025

Wartos¢ punktowa: Zat. 1 do NFZ
87/2025/DGL

Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025

Wartos¢ punktowa: Zat. 1e do NFZ
71/2025/DGL

Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025

Wartos¢ punktowa: Zat. 1 do NFZ
87/2025/DGL

Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025

Wartos¢ punktowa: Zat. 1e do NFZ
71/2025/DGL

Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025
Zatozenie wiasne
AWA Tecentriq s.c. 2024
Zatozenie wiasne

Zatozenie wtasne

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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Parametr

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych

Koszt diagnostyki i monitorowania w
programie lekowym B.6

Koszt diagnostyki i monitorowania w
trakcie chemioterapii

Koszt monitorowania pacjentéw po za-
konczeniu leczenia

Koszty dalszego leczenia u pacjenta z
progresjg choroby

Koszt opieki terminalnej

Wartos$é

Zestawienie tabelaryczne
(zob. AE Tecentriq 2025)

7 343,49 zt / rok

505,65 zt / miesigc

PFS — 25,69 zt / tydzien
progresja— 21,15 zt / tydzien

ATEZO -2 108,70 zt

e I

21 646,15 zt

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

Koszty jednostkowe: statystyki.nfz.gov.pl,
zat. 5a do NFZ 132/2024/DS0OZ

Czestosci zdarzen: CSR IPSOS 2024
Wartos$¢ punktowa: Zat. 2 do NFZ
87/2025/DGL
Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025
Wartos¢ punktowa: Zat. 1j do NFZ
71/2025/DGL
Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025

AE Alecensa 2024 i AE Tecentriqg 2023

Ceny lekéw: DGL 28/10/2025, NFZ
03/09/2025, UR NFZ 5/2025/V, dane od
Whioskodawcy

Wartos¢ punktowa swiadczen: Zat. 1 do
NFZ 87/2025/DGL, Zat. 2 do NFZ
87/2025/DGL, Zat. 1e do NFZ
71/2025/DGL, Zat. 1j do NFZ
71/2025/DGL

Cena punktu: AOTMIT WT.543.4.2025
Rozktad dalszej linii leczenia: CSR IPSOS
2024 oraz zatozenia wtasne

AOTMIT WT.521.5.2022, KRN 2024,
UR NFZ 5/2024/1V

Szczegdtowy opis analizy kosztow przedstawiono w dokumencie AE Tecentriq 2025.

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (wariant podsta-

wowy)

Zestawienie parametréw (danych wejsciowych) modelu, przyjetych w podstawowym wariancie analizy

wptywu na budzet, zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 28. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametréw przyjetych w wariancie podstawowym.

Parametr

Wartosé

Zrédto/komentarz

Parametry dotyczace liczebnosci populacji i struktury rynkowej

Roczna liczebnos¢ populacji docelo-
wej

Rok 1: - pacjentow
Rok 2: - pacjentow
Rok 3: - pacjentow
Rok 4: - pacjentow

Na podstawie dostepnej epidemiologii i
odnalezionej literatury (zob. Rozdziat 4.1)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentrig® (atezolizumab)

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Parametr

Udziat rynkowy technologii opcjo-
nalnych
—Scenariusz istniejacy

Udziat rynkowy technologii opcjo-
nalnych
—Scenariusz nowy

Rozktad schematow dawkowania
ATEZO

Rozktad schematow jednolekowej
CTH

Miesieczne tempo wigczania pa-
cjentéw do leczenia

Koszty jednostkowe lekdw oraz
Swiadczen wykorzystane w oszaco-
waniu kosztow catkowitych terapii

Dtugos¢ horyzontu czasowego

Dtugos¢ cyklu modelu

Wartosé

ATEZO: 0% (Rok 1, Rok 2, Rok 3, Rok 4)
CTH: 100% (Rok 1, Rok 2, Rok 3, Rok 4)

ATEZO:r
CTH:T

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 2)

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 3)

Réwnomierne w skali roku

Parametry kosztowe

Zestawienie kosztow
w kolejnych miesigcach przedstawiono
w zafgczniku 15.2

Inne parametry

4 lata
(01.2026-12.2029)

1 miesigc

AESTIMO

Zr6dto/komentarz

Zgodnie ze stanem aktualnym

Prognoza Wnioskodawcy

Prognoza Wnioskodawecy i zatozenia wta-
sne

Badanie IPSOS i zatozenia wtasne

Zatozenie wtasne, uzasadnione biezgcym
diagnozowaniem chorych

Wartosci wyznaczone z uzyciem modelu
analizy ekonomicznej (AE Tecentriqg
2025).

Zatozenie wtasne (okres obowigzywania
pierwszej decyzji refundacyjnej, liczac od
prognozowanej daty objecia refundacja)

Zatozenie wtasne

Szczegdtowe parametry kosztowe przedstawiono w Rozdziale 4.4 (Tabela 27), natomiast wektory mie-

siecznych kosztow — w zatgczniku 15.2 (Tabela 46, Tabela 47).

8 Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci. Wybrane parametry badano

w celu potwierdzenia ich przewidywanego istotnego wptywu na wyniki analizy wptywu na budzet.

Tabela 29. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci.

Warto$é / zatozenie w wariancie AW

Uzasadnienie / zrédto

CHB za opakowanie (bez RSS):

Tecentriq 1200 mg: 17 766,73 zt
Tecentriq 840 mg: 12 436,71 zt

Tecentriq 1875 mg: 17 766,73 zt

Nr wa- . .

. W Wariant analizy
riantu

AW 1 Cena Tecentrig-5%

CHB za opakowanie (z RSS):

Tecentrig 1200 mg :
Tecentriq 840 mg:
Tecentriq 1875 mg :

Zgodnie z AOTMIT 2016 za-
lecane jest testowanie ceny
wnioskowanej interwencji

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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Nr wa-
riantu

AW 2

AW 3

AW 4

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

AW 11

AW 12

AW 13

AW 14

AW 15

AW 16

AW 17

AW 18

Tecentrig® (atezolizumab)

Wariant analizy

Cena Tecentriq +5%

Udziat schematu ATEZO s.c. — 100%

Udziat schematu ATEZO i.v. co 3 tyg. —
100%

Udziat schematu ATEZO i.v. co 2 tyg. —
100%

Udziat schematu ATEZO i.v. co 4 tyg. —
100%

Udziat GEM w CTH — 100%

Udziat VIN i.v. w CTH — 100%

Udziat VIN p.o. w CTH — 100%

Stosowanie CTH w rytmie 3-tygodnio-
wym

Stosowanie CTH w rytmie 4-tygodnio-
wym

Uwzglednienie RDI z badania IPSOS

Podanie ATEZO s.c. —90% ambulatoryj-
nie

Podanie ATEZO s.c. — 100% hospitaliza-
cja

Czas leczenia rowny medianie liczby cy-

kli w IPSOS

Alternatywna krzywa czasu leczenia
(staty HR TTOT vs PFS)

Odsetek stosujgcych immuno w 2L w
ramieniu CTH zgodnie z IPSOS

Niestosowanie immuno w 2L w ramie- 0% stosujgcych immunoterapie w 2L w ra-

niu CTH

Warto$¢ / zatozenie w wariancie AW

CHB za opakowanie (bez RSS):

Tecentriq 1200 mg: 19 636,91 zt
Tecentriq 840 mg: 13 745,83 zt
Tecentriq 1875 mg: 19 636,91 zt

CHB za opakowanie (z RSS):

Tecentriq 1200 mg:
Tecentriq 840 mg:
Tecentriq 1875 mg:

100% chorych otrzymuje schemat
1875 mg/3 tyg. w podaniu podskornym

100% chorych otrzymuje schemat
1200 mg/3 tyg. w podaniu dozylnym

100% chorych otrzymuje schemat
840 mg/2 tyg. w podaniu dozylnym

100% chorych otrzymuje schemat
1680 mg/4 tyg. w podaniu dozylnym

100% chorych otrzymuje gemcytabine

100% chorych otrzymuje winorelbine w
podaniu dozylnym

100% chorych otrzymuje winorelbine w
podaniu doustnym

100% chorych otrzymuje GEM lub VIN w
rytmie 3-tygodniowym

100% chorych otrzymuje GEM lub VIN w
rytmie 3-tygodniowym

ATEZO: 99,0%
CTH-GEM: 95,5%
CTH-VIN: 99,7%

90% chorych otrzymuje ATEZO s.c. w wa-
runkach ambulatoryjnych

100% chorych otrzymuje ATEZO s.c. w ra-
mach hospitalizacji

Czas leczenia rowny medianie liczby cykli

Zmiana krzywej czasu leczenia (staty HR
TTOT vs PFS)

20,3% (sposrdod osob z progresja)

mieniu CTH

AESTIMO

Uzasadnienie / Zzrédto

Zatozenie wtasne (testowa-

nie wptywu stosowania po-

jedynczych schematow na
wyniki)

Zatozenie wtasne (testowa-

nie wptywu stosowania po-

jedynczych schematoéw na
wyniki)

alternatywne (niezarejestro-
wane w Polsce) schematy
dopuszczone w badaniu /P-
S0OS

Rzeczywiste dawkowanie
zgodnie z mediang RDI w
badaniu IPSOS

Zgodnie z analizg wniosko-
dawcy dla NDRP w AE Tecen-
trig s.c. 2024

Konserwatywny scenariusz z
zatozeniem braku réznic w
podaniu postaci s.c.ii.v.

Mediana liczby cykli ATEZO
w IPSOS

Przy zatozeniu proporcjonal-
nosci krzywych PFS i TTOT

Odsetek z badania /IPSOS,
bez dostosowania do warun-
kéw polskich

Konserwatywny scenariusz
zaktadajacy, ze chorzy z pro-
gresjg po CTH nie bedg

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Nr wa- . . . . e [] B
riantu Wariant analizy Warto$¢ / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / Zzrédto

kwalifikowa¢ sie do immu-

noterapii w programie B.6

Minimalna wartosc z za-

ity OO S dopl 1% e A S0k ameri 202
y AR partego nap ych piatyny danie MOON-0SS)

Odsetek z przeciwwskazaniami do pla-  30% pacjentow nie kwalifikuje sie do le- Maksymalna warto$¢ z za-

AW 20 pt n- max. (30%) ’ cze;iz oJ artego na ochodnJ ch eIat n kresu w Camerini 2022 (ba-
y 1307 partego nap ych patyny danie MOON-0SS)

AW 21 Udziat NDRP w liczbie chorych na raka Udziat NDRP w liczbie chorych na raka Kowalski 2024; Sukiennicki

ptuca- min (80%) ptuca w wysokosci 80% 2019, Wolny-Rokicka 2018

AW 22 Udziat NDRP w liczbie chorych na raka Udziat NDRP w liczbie chorych na raka lQViA 2024, AOTMIT

ptuca- max (85%)

ptuca w wysokosci 85%

0T423.1.61.2024

9 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen

Oszacowania aktualnych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzgcych
w skfad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu (w
tym analizy kosztow), analogicznych do przedstawionych w ramach scenariusza istniejgcego, po przyje-
ciu liczebnosci populacji docelowej prognozowanej na 2025 r,, tj. - pacjentow. W ponizszej tabeli

przedstawiono aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen.

Tabela 30. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.

Kategoria Wydatki ptatnika (2025 r.)
Koszty lekowe- ATEZO, w tym: 0zt
Tecentrig 1200 mg 0zt
Tecentriq 840 mg 0zt
Tecentrig 1875 mg 0zt
Koszty lekowe — CTH, w tym: 1357 459 zt
Gemcytabina 310243 zt
Winorelbina 1047216 zt
Koszty podania lekéw 3790090 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania (PFS) 938 134 z¢
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 2325071zt
Koszty dalszego leczenia (2L) 9813175zt
Koszty monitorowania choroby (po progresji) 83611zt
Koszty opieki korica zycia 5 606 053 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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Kategoria Wydatki ptatnika (2025 r.)

Razem 23913593 z¢

Wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentdow we wnioskowanym wskazaniu w 2025 roku

oszacowano na kwote okoto 23,9 min zt.

W zwigzku z brakiem finansowania ze srodkéw publicznych atezolizumabu w monoterapii we wniosko-
wanym wskazaniu (w analizie pominieto cze$¢ wspdlng ze wskazaniem juz objetym refundacjg, tj. lecze-
nia 1 linii pacjentéw w stanie sprawnosci ECOG 0-1 z ekspresjg PD-L1>50%); zob. Rozdziat 4.1), aktualne
wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Tecentrig stosowanego we wniosko-

wanym wskazaniu wynoszg O zt.

10 Woyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instru-

mentu dzielenia ryzyka (RSS).

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji produktéw
leczniczych Tecentriq i.v. 1200 mg, Tecentriq i.v. 840 mg oraz Tecentriq s.c. 1875 mg w ramach
wnioskowanego wskazania (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stano-
wigcej refundacje ceny produktow Tecentrig;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia zaawansowa-
nego niedrobnokomadrkowego raka ptuca u chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia opartego na
pochodnych platyny (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej re-
fundacje ceny produktéw Tecentrig;

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkdw publicznych, stanowigcych rdézinice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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i istniejacym, z wyszczegdlnieniem skfadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktow

Tecentriq.

Ponadto przedstawiono prognozy zuzycia wnioskowanej technologii, tj. liczby zrefundowanych opako-
wan produktéw Tecentrigi.v. 1200 mg, Tecentriqi.v. 840 mg oraz Tecentrig s.c. 1875 mg w rozwazanym

wskazaniu oraz przeptywu pacjentéw leczonych w programie.

10.1 Wariant podstawowy

10.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla atezolizumabu.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy 23975111 zt 37572790 zt 40340020 zt 41 387 496 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy —tgcznie, w tym:
Tecentriq 1200 mg
Tecentriqg 840 mg

Tecentriq 1875 mg

o
N
=

Scenariusz istniejgcy 0 zt 0 zt 0 zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc.
istniejacy) — tacznie, w tym:

Tecentriqg 1200 mg
Tecentriq 840 mg

Tecentriq 1875 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktow leczniczych Tecentriqg i.v. 1200 mg, Te-
centriq i.v. 840 mg oraz Tecentriqg s.c. 1875 mg we wnioskowanym wskazaniu, prognozowane wydatki

catkowite ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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_ rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnio-

skowanej technologii do programu (01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi -

Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Szczegbdtowq strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 32. Szczegdtowa struktura wydatkédw ptatnika — wariant podstawowy, z RSS.

Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy

Razem B I I S
Leki, w tym: B I I S
ATEZO, w tym: B I I S
Tecentriq 1200 mg I N EEE
Tecentriq 840 mg I I I I
Tecentriq 1875 mg I I I I

CTH, w tym: 952 666 zt 962 219 zt 716 859 zt 672 503 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Schemat

Gemcytabina
Winorelbina

Podanie lekow

Diagnostyka i monitorowanie (PFS)

Leczenie zdarzen niepozgdanych

2. linia leczenia
Monitorowanie (PD)

Opieka terminalna

Razem
Leki, w tym:

ATEZO, w tym:
Tecentriq 1200 mg
Tecentriq 840 mg
Tecentriq 1875 mg

CTH, w tym:
Gemcytabina
Winorelbina

Podanie lekdéw

Diagnostyka i monitorowanie (PFS)

Leczenie zdarzer niepozadanych

2. linia leczenia
Monitorowanie (PD)

Opieka terminalna

Razem
Leki, w tym:

ATEZO, w tym:
Tecentriqg 1200 mg
Tecentriq 840 mg
Tecentriq 1875 mg

CTH, w tym:
Gemcytabina
Winorelbina

Podanie lekow

Tecentrig® (atezolizumab)

Rok 1

217729 zt
734 937 zt
3658 358 zt
1106 085 zt
1955951zt
7135791 zt
78 742 zt

5602 648 zt

Rok 2

226537 zt
735682 zt
4 664 585 zt
1644163 zt
1772938 zt
9832411 zt
246 750 zt

11490412 zt

Scenariusz istniejacy

23975111z
1360951 zt
0zt
0zt
0zt
0zt
1360951 zt
311041 zt
1049910 zt
3799841 7t
940 548 zt
2331052 zt
9838419 zt
83 826 zt

5620475 zt

37572790 zt
1666 980 zt
0zt
0zt
0zt
0zt
1666 980 zt
390447 zt
1276532z
4699 181 zt
1250476 zt
2337033zt
15420 486 zt
255902 zt

11942731 z¢

Inkrementalne (nowy — istniejacy)

-408 285 zt
-93 312 74
-314 973 zt

-141 483 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

-704 760 zt
-163 910 zt
-540 850 zt

-34 596 7t

Rok 3

169 778 zt
547 080 zt
4747 606 zt
1865117 zt
1588 891 zt
8238018 zt
347 163 zt

13127 295 zt

40340 020 zt
1675311zt
0 zt
0 zt
0 zt
0 zt
1675311zt
393 410 zt
1281901 zt
4728097 zt
1285867 zt
2342910zt
16 135 615 zt
347 560 zt

13 824 660 zt

-958 452 zt
-223 631zt
-734 821 zt

19509 zt

AESTIMO

Rok 4

158 099 zt
514 404 zt
4871364 zt
1976 688 zt
1592 947 zt
7533875 zt
416 799 zt

13 714 355 zt

41 387 496 7t
1679651 zt
0 zt
0 zt
0 zt
0 zt
1679651 zt
394 465 zt
1285187 zt
4740541 zt
1298984 zt
2348 891 74
16 343 265 zt
396921zt

14 579 242 zt

-1007 148 zt
-236 365 zt
-770783 zt

130823 zt

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Diagnostyka i monitorowanie (PFS) 165 537 zt 393 687 zt 579 249 zt 677 704 zt
Leczenie zdarzen niepozadanych -375101 zt -564 096 zt -754 019 zt -755 944 74
2. linia leczenia -2702 628 7t -5588 076 zt -7 897 597 zt -8 809 390 zt
Monitorowanie (PD) -5 084 zt -9152 zt -397 zt 19877 z
Opieka terminalna -17 827 zt -452 319 7t -697 365 zt -864 887 zt

10.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla atezolizumabu.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Kategoria

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Rok 4

Scenariusz nowy 41 555 099 zt 71651424 7t 87914370zt 93424 801 zt
Scenariusz istniejgcy 23975111 zt 37572790 zt 40340020 zt 41 387 496 zt
Wydatki inkrementaine 17 579 987 zt 34078 634 2t 47574 350 4 52037 306 zt

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy —tgcznie, w tym: 21 064 860 zt 41037946 zt 57283422 zt 62 646 271 zt
Tecentrig 1200 mg I I N e
Tecentriq 840 mg I ] I
Tecentriq 1875 mg I I N e

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

:Zyl‘ii‘:f;;‘g‘;T;’ltzar:I"ee \‘;Cty rowy vs 21064 860 2t 41037 946 7t 57283 422 7t 62 646 271 2t
Tecentriq 1200 mg ] I ] ]
Tecentriq 840 mg ] ] ] ]
Tecentriq 1875 mg ] I ] ]

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w scenariu-

szu nowym w stosunku do scenariusza istniejacego, kolejno o 17,6 min zt, 34,1 min zt, 47,6 min zt oraz

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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52,0 min zt w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi 21,1 min zt

(Rok 1), 41,0 mIn zt (Rok 2), 57,3 min zt (Rok 3) oraz 62,6 min zt (Rok 4).
Wyniki opisanej powyzej analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 3).

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Analiza wptywu na budzet refundacji atezolizumabu

0 min zt 20min zt 40min zt 60min zt 80min zt 100 min zt
41,6min zt
Rok 1 24,0min zt
I 176z
71,7 min zt
Rok 2 37,6min zt
I 4. 1min 7
87,9min zt
Rok 3 40,3 min zt
I, /.6 min i
93,4min zt

Rok 4 41,4 min zt
52,0min zt

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy B Inkrementalne (nowy - istnigjacy)

Szczegdtowg strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 34. Szczegdtowa struktura wydatkdw ptatnika — wariant podstawowy, bez RSS.

Schemat

Razem
Leki, w tym:
ATEZO, w tym:
Tecentrig 1200 mg
Tecentriq 840 mg

Tecentrig 1875 mg

Tecentrig® (atezolizumab)

Rok 1

Rok 2

Scenariusz nowy

41 555 099 zt
22017 526 zt

21064 860 zt

71651424 zt
42 000 165 zt

41037 946 zt

Rok 3

87914 370 zt
58 000 280 zt

57 283 422 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Rok 4

93 424 801 zt
63318 774 zt

62 646 271 zt
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Schemat
CTH, w tym:
Gemcytabina
Winorelbina

Podanie lekow

Diagnostyka i monitorowanie (PFS)

Leczenie zdarzen niepozgdanych

2. linia leczenia
Monitorowanie (PD)

Opieka terminalna

Razem
Leki, w tym:

ATEZO, w tym:
Tecentriq 1200 mg
Tecentriq 840 mg
Tecentriq 1875 mg

CTH, w tym:
Gemcytabina
Winorelbina

Podanie lekdéw

Diagnostyka i monitorowanie (PFS)

Leczenie zdarzer niepozadanych

2. linia leczenia
Monitorowanie (PD)

Opieka terminalna

Razem
Leki, w tym:

ATEZO, w tym:
Tecentriqg 1200 mg
Tecentriq 840 mg
Tecentriq 1875 mg

CTH, w tym:
Gemcytabina

Winorelbina

Tecentrig® (atezolizumab)

Rok 1

952 666 zt
217729 zt
734 937 zt
3658 358 zt
1106 085 zt
1955951zt
7135791 zt
78 742 zt

5602 648 zt

Rok 2

962 219 7t
226537 zt
735682 zt
4 664 585 zt
1644163 zt
1772938 zt
9832411 zt
246 750 zt

11490412 zt

Scenariusz istniejacy

23975111zt
1360951 zt
0zt
0zt
0zt
0zt
1360951 zt
311041 zt
1049910 zt
3799841 7t
940 548 zt
2331052 zt
9838419 zt
83 826 zt

5620475 zt

37572790 zt
1666 980 zt
0zt
0zt
0zt
0zt
1666 980 zt
390447 zt
1276532z
4699 181 zt
1250476 zt
2337033zt
15420 486 zt
255902 zt

11942731 z¢

Inkrementalne (nowy — istniejacy)

17 579 987 zt
20656 575 zt

21064 860 zt

-408 285 zt
-93 312 74

-314 973 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

34078 634 zt
403331857zt

41037 946 zt
I
I
I
-704 760 zt

-163 910 zt

-540 850 zt

Rok 3

716 859 zt
169 778 zt
547 080 zt
4747 606 zt
1865117 zt
1588 891 zt
8238018 zt
347 163 zt

13 127 295 zt

40340 020 zt
1675311zt
0 zt
0 zt
0 zt
0 zt
1675311zt
393 410 zt
1281901 zt
4728097 zt
1285867 zt
2342910zt
16 135 615 zt
347 560 zt

13 824 660 zt

47574 350 zt
56 324 969 zt

57283422 7t

-958 452 zt
-223 631zt

-734 821 zt

AESTIMO

Rok 4

672 503 zt
158 099 zt

514 404 zt

4871364 zt
1976 688 zt
1592 947 zt

7533875 zt

416 799 zt

13 714 355 zt

41387 496 zt

1679 651 zt

0zt
0zt
0zt

0zt

1679 651 zt

394 465 zt

1285187 zt
4740 541 74
1298 984 zt
2348 891 zt

16 343 265 zt

396921zt

14 579 242 zt

52 037 306 zt

61639 123 zt

62 646 271 zt

-1007 148 zt

-236 365 zt

-770 783 zt

na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Podanie lekdéw -141 483 7t -34 596 7t 19 509 zt 130823 zt
Diagnostyka i monitorowanie (PFS) 165 537 zt 393 687 zt 579 249 zt 677 704 zt
Leczenie zdarzen niepozgdanych -375101 zt -564 096 zt -754 019 zt -755 944 74
2. linia leczenia -2702 628 7t -5588 076 zt -7 897 597 zt -8 809 390 zt
Monitorowanie (PD) -5 084 zt -9152 zt -397 zt 19877 z
Opieka terminalna -17 827 zt -452 319 7t -697 365 zt -864 887 zt

Podobnie jak w wariancie z RSS, koszty refundacji atezolizumabu stanowigce gtéwng sktadowg réznigca

wydatkéw w poréwnywanych scenariuszach.

10.1.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku Tecentriq w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentéw nowo wigczonych do terapii atezolizumabem, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz pro-

gnozowana liczbe zrefundowanych opakowan Tecentriq w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Tabela 35. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Liczba nowowtaczonych pacjentow

Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie

taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujacy)
Sredniomiesieczna liczba leczonych

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1200 mg

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentriq 840 mg

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentriq 1875 mg

Powyzsze prognozy przeptywu chorych leczonych atezolizumabem zaprezentowano réwniez w formie

graficznej.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Wykres 4. Prognozowany przeptyw leczonych atezolizumabem.

Liczba nowo wtgczonych pacjentdw po objeciu refundacjg atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie _ w kolejnych latach po objeciu refundacja, a Sredniomiesigczna
liczba leczonych — odpowiednio _

10.2 Wariant minimalny

10.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z uwzgled-

nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy I N S .
Scenariusz istniejgcy 23975111 z 37572790 zt 40340020 zt 41 387 496 zt
Wydatki inkrementalne ] I

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy — tacznie, w tym: _ _
Tecentriq 1200 mg ] ]

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Tecentriqg 840 mg

Tecentriq 1875 mg
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc.
istniejacy) — tacznie, w tym:

Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Tecentriq 1875 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktéw leczniczych Tecentriqg i.v. 1200 mg

i 840 mg oraz Tecentrig s.c. 1875 mg we wnioskowanym wskazaniu, prognozowane wydatki catkowite

ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejacego, kolejno o _
_ rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej

technologii do programu (01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi -

10.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.

Kategoria

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

38039 101 zt

23975111zt

14 063 990 zt

64 835 697 zt

37572790 zt

27 262 907 zt

78399 500 zt

40340020 zt

38 059 480 zt

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy — tgcznie, w tym:
Tecentrig 1200 mg
Tecentrig 840 mg
Tecentriq 1875 mg

Scenariusz istniejacy

16 851 888 zt

0zt

32 830356 zt
I
I
I

0zt

45826737 zt

0zt

Rok 4

83017 340 zt

41387 496 zt

41629 845 zt

50117 017 zt

0zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc.

S . 16 851 888 zt 32830356 zt 45 826 737 zt 50117 017 zt
istniejacy) — tacznie, w tym:

Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Tecentriq 1875 mg

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki pfatnika publicznego wzrosng w scenariu-
szu nowym w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o 14,1 min zt, 27,3 min zt, 38,1 min zt oraz
41,6 min zt w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi 16,9 min

zt (Rok 1), 32,8 min zt (Rok 2), 45,8 mIn zt (Rok 3) oraz 50,1 min zt (Rok 4).

10.2.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku Tecentriq w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentéw nowo wigczonych do terapii atezolizumabem, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz pro-

gnozowanag liczbe zrefundowanych opakowan Tecentriq w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Tabela 38. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Liczba nowowtgczonych pacjentow - - - -
Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie I . . -
taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujacy) - - - -
Sredniomiesieczna liczba leczonych . - - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1200 mg - - - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 840 mg - - - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1875 mg - - - -

Liczba nowo wtgczonych pacjentdw po objeciu refundacjg atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie kolejno _ w pierwszych czterech latach realizacji wnioskowanego pro-

gramu.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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10.3 Wariant maksymalny

10.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy 23975111 z 37572790 zt 40 340020 zt 41 387 496 zt
Wydatki inkrementaln

(sc.y:jwy v sc. stnieiacy) I I I

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu
Scenariusz nowy —tacznie, w tym: _ _ _ _
Tecentrig 1200 mg ] I N
Tecentriq 840 mg ] I I I
Tecentriq 1875 mg ] ] I

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc.
istniejacy) — tacznie, w tym:

Tecentriq 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Tecentriq 1875 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktéw leczniczych Tecentriqg i.v. 1200 mg

i 840 mg oraz Tecentrig s.c. 1875 mg we wnioskowanym wskazaniu, prognozowane wydatki catkowite

ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
_ rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej

technologii do programu (01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi -

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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10.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.

Kategoria

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

45071 096 zt

23975111z

21095 985 zt

78 467 150 zt

37572790 zt

40894 361 zt

97 429 240 zt

40340 020 zt

57 089 220 zt

Wydatki na refundacje Tecentriq we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy —facznie, w tym:
Tecentriq 1200 mg
Tecentriqg 840 mg
Tecentriq 1875 mg

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc.

istniejacy) — tacznie, w tym:

25277833zt

0zt

25277833 z

49 245 535 zt

0zt

49 245 535 zt

68 740 106 zt

0zt

68 740 106 zt

Rok 4

103 832 262 zt

41387 496 zt

62 444 767 zt

75175525 zt

0zt

75 175 525 zt

Tecentriq 1200 mg
Tecentriqg 840 mg

Tecentriq 1875 mg

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w scenariu-
szu nowym w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o 21,1 miIn zt, 40,9 miIn zt, 57,1 min zt oraz
62,4 min zt w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2026-12.2029).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji atezolizumabu w scenariuszu nowym, wynosi 25,3 min zt

(Rok 1), 49,2 min zt (Rok 2), 68,7 mIn zt (Rok 3) oraz 75,2 min zt (Rok 4).

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny

Tecentrig® (atezolizumab)
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10.3.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku Tecentrig w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentéw nowo wigczonych do terapii atezolizumabem, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz pro-

gnozowana liczbe zrefundowanych opakowan Tecentrig w pierwszych dwéch latach refundaciji.

Tabela 41. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Liczba nowowtgczonych pacjentow

Liczba pacjentow kontynuujgcych leczenie

taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujacy)
Sredniomiesieczna liczba leczonych

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1200 mg

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrigq 840 mg

Liczba nowo wtgczonych pacjentdw po objeciu refundacjg atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie kolejno | ENENEEEE

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentriq 1875 mg

10.4 Wyniki analizy wrazliwosci
10.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 42) przedstawiono wyniki analizy wrazliwo$ci w wariancie z uwzglednieniem

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq.

Tabela 42. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.
Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne ptatnika [zi]
Podstawowy
AW 1: cena Tecentrig-5%
AW 2: cena Tecentriq +5%
AW 3: udziat schematu ATEZO s.c.- 100%

AW 4: udziat schematu ATEZO i.v. co 3 tyg.
- 100%

AW 5: udziat schematu ATEZO i.v. co 2 tyg.
- 100%

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Wariant analizy

AW 6: udziat schematu ATEZO i.v. co 4 tyg.
- 100%

AW 7: udziat GEM w CTH- 100%
AW 8: udziat VIN i.v. w CTH- 100%
AW 9: udziat VIN po w CTH- 100%

AW 10: stosowanie CTH w rytmie 3-tygo-
dniowym

AW 11: stosowanie CTH w rytmie 4-tygo-
dniowym

AW 12: uwzglednienie RDI z badania IPSOS

AW 13: podanie ATEZO s.c.- 90% ambula-
toryjnie

AW 14: podanie ATEZO s.c.- 100% hospita-
lizacja

AW 15: czas leczenia réwny medianie
liczby cykli w IPSOS

AW 16: alternatywna krzywa czasu lecze-
nia (staty HR TTOT vs PFS)

AW 17: odsetek stosujgcych immuno w 2L
w ramieniu CTH zgodnie z IPSOS

AW 18: niestosowanie immuno w 2L w ra-
mieniu CTH

AW 19: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- min. (10%)

AW 20: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- max. (30%)

AW 21: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- min (80%)

AW 22: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- max (85%)

Wydatki ptatnika na refundacje atezolizumabu [z1]

Podstawowy

AW 1: cena Tecentrig-5%

AW 2: cena Tecentriqg +5%

AW 3: udziat schematu ATEZO s.c.- 100%

AW 4: udziat schematu ATEZO i.v. co 3 tyg.
- 100%

AW 5: udziat schematu ATEZO i.v. co 2 tyg.
- 100%

AW 6: udziat schematu ATEZO i.v. co 4 tyg.
-100%

Rok 1

Rok 2

Rok 3

AESTIMO

Rok 4

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca

NDRP),

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Wariant analizy

AW 7: udziat GEM w CTH- 100%
AW 8: udziat VIN i.v. w CTH- 100%
AW 9: udziat VIN po w CTH- 100%

AW 10: stosowanie CTH w rytmie 3-tygo-
dniowym

AW 11: stosowanie CTH w rytmie 4-tygo-
dniowym

AW 12: uwzglednienie RDI z badania IP-
SOS

AW 13: podanie ATEZO s.c.- 90% ambula-
toryjnie

AW 14: podanie ATEZO s.c.- 100% hospi-
talizacja

AW 15: czas leczenia réwny medianie
liczby cykli w IPSOS

AW 16: alternatywna krzywa czasu lecze-
nia (staty HR TTOT vs PFS)

AW 17: odsetek stosujgcych immuno w
2L w ramieniu CTH zgodnie z IPSOS

AW 18: niestosowanie immuno w 2L w ra-
mieniu CTH

AW 19: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- min. (10%)

AW 20: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- max. (30%)

AW 21: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- min (80%)

AW 22: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- max (85%)

Rok 1

Rok 2

Rok 3

AESTIMO

Rok 4

Srednioroczng zmiane wydatkéw inkrementalnych wzgledem wariantu podstawowego w czteroletnim

horyzoncie analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Wykres 5. Srednioroczny wptyw na budzet w horyzoncie pierwszych 4 lat; z uwzglednieniem RSS.

W kazdym wariancie AW wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq wigzato sie ze - kosztéw

z perspektywy ptatnika. Najwiekszy wptyw na wyniki miata zmiana odsetka chorych na zaawansowanego

NDRP z przeciwwskazaniami do terapii opartych o pochodne platyny (_
|

10.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 43) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Tabela 43. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

Wariant analizy

Podstawowy

AW 1: cena Tecentrig-5%

AW 2: cena Tecentriq +5%

AW 3: udziat schematu ATEZO s.c.- 100%

AW 4: udziat schematu ATEZO i.v. co 3 tyg.
- 100%

AW 5: udziat schematu ATEZO i.v. co 2 tyg.
- 100%

AW 6: udziat schematu ATEZO i.v. co 4 tyg.
- 100%

AW 7: udziat GEM w CTH- 100%
AW 8: udziat VIN i.v. w CTH- 100%
AW 9: udziat VIN po w CTH- 100%

AW 10: stosowanie CTH w rytmie 3-tygo-
dniowym

AW 11: stosowanie CTH w rytmie 4-tygo-
dniowym

AW 12: uwzglednienie RDI z badania IP-
SOS

AW 13: podanie ATEZO s.c.- 90% ambula-
toryjnie

AW 14: podanie ATEZO s.c.- 100% hospi-
talizacja

AW 15: czas leczenia réwny medianie
liczby cykli w IPSOS

AW 16: alternatywna krzywa czasu lecze-
nia (staty HR TTOT vs PFS)

AW 17: odsetek stosujgcych immuno w
2L w ramieniu CTH zgodnie z IPSOS

AW 18: niestosowanie immuno w 2L w ra-
mieniu CTH

AW 19: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- min. (10%)

AW 20: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- max. (30%)

AW 21: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- min (80%)

AW 22: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- max (85%)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),

Tecentrig® (atezolizumab)

Rok 1

Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zi]

17 579 987 zt
17 579 987 zt
17 579 987 zt

17 274 592 zt

17 393 039 zt

18 088 490 zt

18 982 670 zt

17 363 194 zt
17 435 346 zt

18 049 819 zt

17 881 664 zt

17 671232 zt

17 374 483 zt

17 544 907 zt

17 544 902 zt

17 143 256 zt

18 316 508 zt

17 232 600 zt

20181625zt

11 687 205 zt

35061 616 zt

17 047 261 zt

18 112 714 zt

34078 634 zt
34078 634 zt
34078 634 zt

33473437 zt

33704 143 zt

35530394 zt

36433433 zt

33652072 zt
33867 504 zt

34929 607 zt

34 608 907 zt

34257 638 zt

33677 253 zt

34025878 zt

34025871 zt

27 607 746 zt

38276 615zt

33360 008 zt

39460 531 zt

22 655533 7t

67 966 600 zt

33045948 zt

35111320zt

Rok 3

47574350 zt
47574350 zt
47574350 zt

46731814 7t

47053 861 zt

49 682 001 zt

50761933 zt

46 981 686 zt
47 296 787 zt

48 740 909 zt

48 296 695 zt

47 821095 zt

47 013 784 zt

47503 831zt

47503 822 zt

37039 070 zt

56 425 865 zt

46 557 102 zt

55192 668 zt

31627508 zt

94 882 524 zt

46132703 zt

49015997 zt

AESTIMO

Rok 4

52 037 306 zt
52 037 306 zt
52 037 306 zt

51113 775 zt

51 465 964 zt

54527003 zt

55 355 786 zt

51389577 zt
51764 174 zt

53282 031 zt

52 800 363 zt

52305927 zt

51423792zt

51966 607 zt

51966 598 zt

38 009 941 zt

65299 462 zt

50901 018 zt

60 547 130 zt

34 594 489 zt

103 783 466 zt

50460 418 zt

53614 194 zt

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Wariant analizy

Wydatki ptatnika na refundacje atezolizumabu [zt]

Podstawowy

AW 1: cena Tecentrig-5%

AW 2: cena Tecentriq +5%

AW 3: udziat schematu ATEZO s.c.- 100%

AW 4: udziat schematu ATEZO i.v. co 3 tyg.
- 100%

AW 5: udziat schematu ATEZO i.v. co 2 tyg.
- 100%

AW 6: udziat schematu ATEZO i.v. co 4 tyg.
- 100%

AW 7: udziat GEM w CTH- 100%
AW 8: udziat VIN i.v. w CTH- 100%
AW 9: udziat VIN po w CTH- 100%

AW 10: stosowanie CTH w rytmie 3-tygo-
dniowym

AW 11: stosowanie CTH w rytmie 4-tygo-
dniowym

AW 12: uwzglednienie RDI z badania IP-
SOS

AW 13: podanie ATEZO s.c.- 90% ambula-
toryjnie

AW 14: podanie ATEZO s.c.- 100% hospi-
talizacja

AW 15: czas leczenia rowny medianie
liczby cykli w IPSOS

AW 16: alternatywna krzywa czasu lecze-
nia (staty HR TTOT vs PFS)

AW 17: odsetek stosujgcych immuno w
2L w ramieniu CTH zgodnie z IPSOS

AW 18: niestosowanie immuno w 2L w ra-
mieniu CTH

AW 19: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- min. (10%)

AW 20: odsetek z przeciwwskazaniami do
platyn- max. (30%)

AW 21: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- min (80%)

AW 22: udziat NDRP w liczbie chorych na
raka ptuca- max (85%)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),

Tecentrig® (atezolizumab)

Rok 1

21064 860 zt
21064 860 zt
21064 860 zt

20861127 zt

20861127 zt

21104 545 zt

22677 682 zt

21064 860 zt
21064 860 zt

21064 860 zt

21064 860 zt

21064 860 zt

20854 212 zt

21064 860 zt

21064 860 zt

20431288 zt

21902 928 zt

21064 860 zt

21064 860 zt

14 003 955 zt

42011 864 zt

20426 531 zt

21703 190 zt

Rok 2

41037 946 zt
41037 946 zt
41037 946 zt

40632575 zt

40632575 zt

41547711z

43816 188 zt

41037 946 zt
41037 946 zt

41037 946 zt

41037 946 zt

41037 946 zt

40 627 566 zt

41037 946 zt

41037 946 zt

34 337 069 zt

45191014 z¢

41037 946 zt

41037 946 zt

27 282 095 zt

81 846 286 7t

39794371 zt

42281520zt

Rok 3

57283422 7t
57283422 7t
57283422 7t

56 719 996 zt

56 719 996 zt

58 071 164 zt

61 065 688 zt

57283422 7t
57283422 7t

57283422 7t

57283422 7t

57 283422 zt

56 710 587 zt

57283422 7t

57283422 7t

46 501 588 zt

65 878 890 zt

57283422 7t

57 283 422 zt

38082 115 zt

114 246 346 zt

55 547 560 zt

59 019 283 zt

AESTIMO

Rok 4

62 646 271 zt
62 646 271 zt
62 646 271 zt

62 028 626 zt

62 028 626 zt

63 681 026 zt

66 621 300 zt

62 646 271 zt
62 646 271 zt

62 646 271 zt

62 646 271 zt

62 646 271 zt

62 019 808 zt

62 646 271 zt

62 646 271 zt

48 435030 zt

75 381 088 zt

62 646 271 zt

62 646 271 zt

41647 347 zt

124 942 040 zt

60 747 899 zt

64 544 643 zt

ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Srednioroczna zmiane wydatkéw inkrementalnych wzgledem wariantu podstawowego w czteroletnim

horyzoncie analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 6. Wyniki analizy wrazliwos$ci w podziale na dwie pierwsze decyzje refundacyjne; bez uwzgled-

nienia RSS.
$rednioroczny wplyw na budzet
AW 20: odsetek z przeciwwskazaniami do platyn -... - 75, 4min 2t
AW 16: alternatywna krzywa czasu leczenia (staty HR... O 44,6 min zt
AW 18: niestosowanie immuno w 2L w ramieniu CTH O 43,8minzt
AW 6: udziat schematu ATEZO iv co 4 tyg. - 100% O 40,4minzt
AW 5: udziat schematu ATEZO iv co 2 tyg. - 100% O 39,5minzt
AW 22: udziat NDRP w liczbie chorych na raka ptuca -... O] 39,0min zt
AW 9: udziat VIN po w CTH - 100% O 38,8minzt
AW 10: stosowanie CTH w rytmie 3-tygodniowym ] 38,4minzt
AW 11: stosowanie CTH w rytmie 4-tygodniowym O 38,0minzt
Wariant podstawowy O 37,8minzt
AW 1: cena Tecentriq -5% O 37,8minzt
AW 2: cena Tecentrig +5% O 37,8 minzt
AW 13: podanie ATEZO sc - 100% ambulatoryjnie O 37,.8minzt
AW 14: podanie ATEZO sc - 100% hospitalizacja O 37,8minzt
AW 8: udziat VIN iv w CTH - 100% O 37,6minzt
AW 4: udziat schematu ATEZO iv co 3 tyg. - 100% O 37, 4minzt
AW 12: uwzglednienie RDI z badania IPSOS O 37, 4min gt
AW 7: udziat GEM w CTH - 100% O 37,3minat
AW 3: udziat schematu ATEZO sc - 100% O 37,1minzt
AW 17: odsetek stosujacych immuno w 2L w ramieniu... O 37,0minzt
AW 21: udziat NDRP w liczbie chorych na raka ptuca -... O] 36, 7minzt
AW 15: czas leczenia rowny medianie liczby cykli w... O 30,0minzt
AW 19: odsetek z przeciwwskazaniami do platyn -... O 25,1minzt
0 min zt 20minzt  40minzt  60minzt  80minzt

Podobnie jak w wariancie z uwzglednieniem RSS, najwiekszy wptyw na wyniki miata zmiana odsetka
chorych na zaawansowanego NDRP z przeciwwskazaniami do terapii opartych o pochodne platyny

(wzrost wydatkéw inkrementalnych sredniorocznie od 25,1 min zt w AW 19 do 75,4 min zt w AW 20).

11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg monoterapii atezolizumabem w ramach programu

lekowego w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaérkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, nie bedzie skutkowac¢ dodatko-
wymi naktadami zwigzanymi np. z potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycz-
nych klinicznych czy zmiang zasad diagnostyki. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady
funkcjonujace w obecnym programie lekowym ,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz

miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C35)”, zdefiniowane w opisie wnioskowanego programu lekowego.

12 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Tecentriq ze Srodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opiekunéw, opracowaniem

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Decyzja dotyczaca finansowania leku Tecentrig w monoterapii ze srodkdéw publicznych nie oddziatuje w
zaden sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymo-
gami w stosunku do pacjenta. Jednoczesnie, z perspektywy spotecznej, zapewnienie bardziej efektywne;j
terapii w miejsce obecnie stosowanego standardu leczenia (chemioterapia jednolekowa) moze wptyngc

na lepsze rokowanie chorych.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 44).

Tabela 44. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji leku Tecentrig.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przy- Nie
jetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jed- Nie
nakowych potrzebach
Istotna korzys¢ dla waskiej populacji chorych
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, na zaawansowanego NDRP, ktorzy nie kwalifi-

ale powszechna kuja sie do leczenia opartego na pochodnych
platyny
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby Nie
grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdro- Tak
wotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodo- Nie

wac problemy spoteczne

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Kryterium Ocena
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktual- Nie
nie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania Nie
zmian w prawie/przepisach
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta Nie
lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania Tak
pacjenta lub uzyskiwania jego zgody
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufno- Nie

$ci postepowania

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji Nie
o wyborze metody postepowania

13 Dyskusja i ograniczenia

Analize przeprowadzono w celu prognozy wydatkéw ptatnika publicznego w sytuacji objecia refundacja
atezolizumabu (produkty lecznicze: Tecentrig, 1200 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
Tecentrig, 840 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji oraz Tecentriq, 1875 mg, roztwér do
wstrzykiwann w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych na zaawansowanego NDRP,
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, w warunkach polskiego systemu

ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy obejmujgcy czas trwania dwdéch decyzji refundacyjnych dla
leku Tecentrig w rozwazanym wskazaniu. Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze wprowadzenie
whnioskowanej technologii spowoduje - wydatkéw ptatnika w stosunku do stanu istniejgcego ko-
lejno o | G - <52 ch czterech latach po
wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (01.2026-12.2029), przy uwzglednieniu propo-

nowanego RSS.

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej, stanowigcg podstawe dalszych kalkulacji wptywu na
budzet, wykorzystano dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw, dane z badania QuintilesIMS 2017 (zr6-
dto niepublikowane, dostarczone przez Wnioskodawce), a takze dane literaturowe odnalezione w ra-

mach szybkiego przeglagdu zasobow internetowych.

W ramach oceny kosztow skorzystano z oszacowan wyznaczonych w modelu farmakoekonomicznym

(AE Tecentrig 2025) do wyznaczenia kosztéw miesiecznych dla technologii wnioskowanej (atezolizumab)

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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oraz technologii opcjonalnej (chemioterapia jednolekowa). W ramach analizy kosztéw uwzgledniono
koszty poréwnywanych interwencji, koszty podania lekéw, diagnostyki i monitorowania (przed progre-
sjg choroby), koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty monitorowania po zakoriczeniu leczenia
1. linii (po progresji choroby), koszty dalszego aktywnego leczenia (2. linii) oraz koszty opieki terminalnej

nad pacjentem.
Najwazniejsze potencjalne ograniczenia analizy wptywu na budzet dotyczg ponizszych kwestii:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej jest obarczone niepewnoscia, co wynika z koniecz-
nosci z uwzglednienia wielu — czesto wspotzaleznych — kryteriéw kwalifikacji do wnioskowanego
programu. W szczegdlnosci, kluczowym parametrem epidemiologicznym o istotnym stopniu
niepewnosci jest odsetek pacjentéw niekwalifikujgcych sie do zastosowania terapii opartej o
zwigzki platyn. Kryteria przeciwwskazan do leczenia platynami sg dos¢ ztozone, gdyz stanowig
kombinacje kilku zaleznych od siebie czynnikow: wieku pacjenta, stanu sprawnosci wedtug
ECOG oraz wystepowania chordb wspdtistniejgcych, zwigzanych z zaburzeniami serca, zaburze-
niami uktadu nerwowego, zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami naczyniowymi, zaburze-
niami nerek, zaburzeniami metabolizmu i odzywiania czy zaburzeniami ptuc. Ze wzgledu na brak
precyzyjnego zdefiniowania chordb towarzyszacych (mozliwosé subiektywnej interpretacji
przez lekarza), brak danych epidemiologicznych dotyczacych ich wspdtwystepowania jak réw-
niez brak wystarczajgcych danych o rozktadzie ECOG wedtug grup wiekowych, wyznaczenie od-
setka niekwalifikujgcych sie do leczenia platynami bezposrednio w oparciu o ww. kryteria jest
bardzo trudne. Z uwagi na powyzsze, jako realistyczne przyblizenie rozpowszechnienia przeciw-
wskazan do terapii opartej o pochodne platyny przyjeto odsetek pacjentéw, ktérzy w ramach
rzeczywistej praktyki klinicznej z okresu przed wprowadzeniem immunoterapii jako standardu
leczenia systemowego 1. linii zaawansowanego NDRP, nie otrzymali chemioterapii opartej o
platyny. Oszacowany na podstawie bazy QuintilesIMS udostepnionej przez wnioskodawce i wy-
korzystanej we wczesniejszym wniosku refundacyjnym dla produktu Tecentriq (BIA Tecentrig
2017) odsetek wynidst _ Przytaczany
w literaturze zakres wartosci ww. odsetka jest jednak szeroki (10-30%; badanie MOON-0SS), co
potwierdza niepewnos¢ oszacowania, i zostat uwzgledniony w ramach analizy wrazliwosci.

e Pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkty Te-
centriq oraz ich udziat docelowy we wnioskowanym wskazaniu. Jest to istotny parametr analizy,
ktérego oszacowanie a priori (przed faktyczng refundacjg leku) jest bardzo skomplikowane ze
wzgledu na mnogos$¢ czynnikdw mogacych mieé wptyw na udziat rynkowy danego leku. Celem

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych

Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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ograniczenia wptywu niepewnosci zwigzanej z tempem przejmowania udziatdéw przez Tecentriq
po objeciu refundacjg w scenariuszu nowym, analize wptywu na budzet ptatnika przeprowa-
dzono w trzech rownolegtych wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), mi-
nimalnym i maksymalnym, rdznigcych sie prognozg liczby pacjentéw leczonych atezolizumabem

we wnioskowanym wskazaniu.

e Ze wzgledu na wykorzystanie w analizie wptywu na budzet oszacowan miesiecznych kosztéw z
rownolegle wykonanej analizy ekonomicznej, przedstawione w AE Tecentrig 2025 ograniczenia
modelu ekonomicznego wptywajgce na oszacowania kosztow (dotyczgce rozktadu czasu lecze-
nia atezolizumabem oraz stosowania immunoterapii w dalszych liniach leczenia), odnoszg sie

rowniez do modelu wptywu na budzet.

14 Wnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Tecentrig, stosowanego
w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych na zaawansowanego niedrobnokomaérko-
wego raka ptuca u chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, bedzie
wigzato sie _ wydatkow ptatnika publicznego, $rednio o _
(wariant podstawowy) w pierwszych czterech latach od zaktadanego wprowadzenia wnioskowanego

wskazania do programu B.6.

Nie zidentyfikowano zadnych problemdw etycznych ani spotecznych zwigzanych z finansowaniem tej
technologii z budzetu publicznego. Wprowadzenie refundacji atezolizumabu w rozwazanym wskazaniu
nie bedzie wigzato sie z dodatkowymi wymaganiami organizacyjnymi w zakresie udzielania Swiadczen

zdrowotnych.

Obecnie w rozwazanej populacji jedyng mozliwoscig aktywnego leczenia jest zastosowanie mato sku-
tecznej chemioterapii jednolekowej, istnieje zatem istotna niezaspokojona potrzeba kliniczna w zakresie
udostepnienia chorym nowych, bezpiecznych opcji leczenia, mozliwych do zastosowania w | linii leczenia
U pacjentdéw zaawansowanym, nawrotowym lub przerzutowym NDRP, u ktérych ze wzgledu na wiek, zty
stan sprawnosci i/lub choroby wspétistniejgce nie mozna zastosowac standardowej chemioterapii opar-
tej na pochodnych platyny. Immunoterapie sg powszechnie uwazane za skuteczne i mniej toksyczne
postepowanie, jednoczesnie umozliwiajgc pacjentom zachowanie niezaleznosci funkcjonalnej. Atezoli-

zumab w monoterapii moze zmieni¢ algorytm leczenia chorych na NDRP niekwalifikujgcych sie do

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny



- AESTIMO

chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, zapewniajagc dostep do skuteczniejszego i bezpieczniej-

szego postepowania niz jednolekowa chemioterapia.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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15 Zatgczniki

15.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Tabela 45. Autorzy analizy wptywu na budzet ptatnika.
Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

_ modelowanie, przeprowadzenie obliczen i opis wynikow
_ opis metodyki analizy, opis wynikow

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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15.2 Miesieczne koszty technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych

Tabela 46. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie, w przeliczeniu na jednego pacjenta (terapia ATEZO).

o Ty oy ety podmia O e 2 iial ok ot Ko
lekow . AEs czenia wanie (PD)  minalna

ZRSS  BezRSS ~ ZRSS  BezRSS  ZRSS  BezRSS wanie (PFS) ZRSS Bez RSS
1 B 52 B 0062 B 1154324 1564zt 52974 1528z 1677 22t 8872 R 3782z
2 B 2 B 27 6012 873z 543 zt 0zt 368 zt 9z 2083z [ 22186
3 B o Hl :002 [ 766224 102524 3554 0zt 238 7t 12 7t 1498z R 24344
4 B 4 B o7 Bl 31142 4854 297 zt 0zt 189 7t 15z 13114 [ 124334
5 B o B 3227 [l 0352 685z 305 zt 0zt 184 7t 22 7t 1408z | 17102
6 Bl s B 7772 R 20672 3264 201 2t 02t 117 2t 19 7t 973z R 3414
7 B 2 R 412 R 1803z 281 170 2t 02t 96 7t 19 7t se61zz R 7205
8 Bl 0z R 502 R 2042 464 176 2t 02t 99 7t 2527 95z | 10334z
9 B s IR 983 7t Bl 1162 1861z 117 2t 02t 66 2t 207 6602 R 2951
o R 0z R 81924 [ 19542 263z 99 7t 02t 56 7t 207 6042z | 6615
11 B 3 R 683 2t [ 794 7t 125 2t 104 2t 02t 59 7t 247 6772z | 3604
12 B o N 60z [ 12072 1764 70 zt 0zt 41 2t 19 7t 48324 R 4518
13 [ 755 7t [ 777 2 [ 527 zt 98 7 73zt 0zt 44 74 24 7 55324 [ 2851
14 B xx: R 354 R 861 zt 115 2t 50 zt 0zt 30 2t 18 7t 50224 R 30554
15 [ 501 zt [ 287 2t [ 350 zt 55 7t 43 74 0zt 27zt 18 7t 3712 R 16524
16 [ 819 zt [ 240 24 [ 571zt 77 2t 46 7t 0zt 30z 227 26z || 22304
17 [ 3337 [ 200 2t [ 23227t 37z 31zt 0zt 21z 17 7t 31374 [ ] 1184z
18 [ 290 zt [ ] 166 zt [ 203 zt 32zt 27zt 0zt 19 7t 17 2t 292 7t [ ] 1045zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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e s oitns Tty tote O i 2 inaie Montoo Optater. Koty
lekéw . AEs czenia wanie (PD)  minalna
ZRSS  BezRSS  ZRSS  BezRSS  ZRSS  BezRSS wanie (PFS) ZRSS Bez RSS
19 [ 474 7t [ ] 170 zt [ 331z 47 7t 30zt 01zt 21z 21z 3372 [ ] 1430zt
20 [ 193 zt [ ] 110 zt [ ] 134 7t 21zt 21zt 01zt 15 zt 16 zt 250 2t [ ] 760 zt
21 [ 315 7t [ 92 7t [ 2202t 30zt 18 7t 02t 14 2t 16 2t 235 2 [ 938 7t
22 [ 128 7t [ 77 2t [ 89 2t 14 2t 202t 02t 15 2t 19 7t 274 2 [ 636 2t
23 [ 209 7t [ 64 2t [ 146 7t 202t 14 2t 02t 112t 15 2t 204 7t [ 683 2t
24 [ 85 2t [ 53 2t [ 59 2t 92t 13 2t 02t 10 2t 15 2t 193 2t [ 437 2t
25 [ 139 7t [ 73 2t [ 97 2t 15 2t 14 2t 02t 12 7t 18 7t 226 7t [ 592 7t
26 [ 56 2t [ 32 2t [ 3924 6 2t 10 7t 02t 92t 14 2t 170 2t [ 336 2t
27 [ 49 74 [ 27 2t [ 3474 5 2t 9 2t 02t 8 2t 13 2t 161 2t [ 307
28 [ 80 zt [ 22 7t [ 56 2t 7 2t 10 7t 02t 9 2t 16 2t 189 2t [ 392 7
29 [ 3374 [ 19 7t [ 23 2t 474 8 2t 02t 7 2t 13 2t 143 2t [ 248 7t
30 [ 532 [ | 16 2t [ 3744 5 2t 7 2t 02t 6 2t 12 7t 136 2t [ 273 2
31 [ 2274 [ | 16 2t [ | 15 2t 32t 8 2t 02t 7 2t 15 2t 161 2t [ 247 7
32 [ 3524 [ | 10zt [ 25 2t 32t 6 2t 02t 5 2t 12 7t 122 2t [ 219 7t
33 [ ] 14 2t [ ] 9zt [ ] 10 2t 22t 6 2t 0zt 5 2t 12 7t 116 zt [ ] 173 zt
34 [ ] 2374 [ ] 7 2t [ ] 16 2t 22t 6 2t 0zt 6 2t 14 7t 138 7t [ ] 214 7t
35 [ ] 10 2t [ ] 6 2t [ ] 7 2t 1zt 5 2t 0zt 474 11zt 105 zt [ ] 148 7t
36 [ ] 16 2t [ ] 8zt [ ] 112t 22t 6 2t 0zt 5 2t 13zt 125 zt [ ] 185 zt
37 [ ] 6 2t [ ] 474 [ ] 47t 1zt 47 0zt 474 11zt 95 7 [ ] 129 zt
38 [ ] 6 2t [ ] 3zt [ ] 47t 1zt 47 0zt 3zt 10 zt 91z [ ] 122 7t
39 - 9zt - 3zt - 6zt 1zt 51zt 0zt 4zt 1374 109 zt - 149 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
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Miesiac Tei:ii:?qlig%vée%g Tg::rf?r/i:;zg?;g Telé:ﬁ?i/qlizo;;er;g Podalnle ?iriir;?:gf Leczenie 2. Iinia' le- Mor'1itor0- Opifeka ter- Koszty- tacznie
lekéw . AEs czenia wanie (PD)  minalna

ZRSS Bez RSS ZRSS Bez RSS ZRSS Bez RSS wanie (PFS) ZRSS Bez RSS
40 [ ] 42t [ ] 22t [ ] 3zt 0zt 47 01zt 3zt 10 zt 83zt [ ] 108 zt
41 [ ] 6 zt [ ] 22t [ ] 4zt 1zt 3zt 01zt 3zt 10 zt 80 zt [ ] 108 zt
42 [ | 22t [ | 22t [ | 22t 02t 47 02t 32t 12 7t 96 2t [ 121 2t
43 [ | 4 2t [ | 12t [ | 32t 02t 32t 02t 22t 92t 732t [ 96 2t
44 [ ] 22t [ | 12t [ | 1zt 02t 32t 02t 22t 92t 70 2t [ 89 zt
45 [ | 37t [ | 12t [ | 22t 02t 32t 02t 32t 112t 84 7t [ 107 2t
46 [ | 12t [ | 12t [ | 1zt 02t 32t 02t 22t 92t 65 2t [ 81zt
47 [ | 12t [ | 12t [ | 1zt 02t 32t 02t 22t 8 2t 62 2t [ 78 2t
48 [ | 22t [ | 1zt [ | 1zt 02t 32t 02t 22t 10 7t 75 2t [ 94 74

Tabela 47. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie, w przeliczeniu na jednego pacjenta (CTH).

Miesigc K;:gz;:ak;::: Kc\:;zr:cc\)/rleelll()ci)r\:\;e: Podanie lekéw Irjmii:frr;?;;ﬁ: l(:;:g)- Leczenie AEs 2. linia leczenia Monit(lc;gJ)w Cl Opieka terminalna  Koszty- tgcznie
1 134 zt 538 zt 1768 zt 422 74 3296 zt 1066 zt 1zt 242 zt 7 468 zt
2 179 zt 453 7t 1982 zt 386 zt 0zt 4177 74 11 zt 1443 zt 8 630 zt
3 58 zt 243 7t 772 zt 222 zt 0zt 3229zt 16 zt 1552zt 6093 zt
4 44 7t 170 zt 565 zt 167 zt 0zt 2 650 zt 21zt 1581zt 5199 zt
5 34 zt 143 zt 446 74 152 zt 0zt 2 564 zt 29 7t 1851 zt 5220 zt
6 25zt 77 7t 294 zt 90 zt 0zt 1578 zt 24 74 1337z 3426 zt
7 19 zt 54 zt 216 zt 69 zt 0zt 1259 zt 25 74 1205 zt 2 847 zt
8 15 zt 45 zt 169 zt 65 zt 0zt 12351z 30 zt 1331z 2 890 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Koszty lekowe:  Koszty lekowe: Diagnostyka i mo- Monitorowanie

Miesigc gemeytabina winorelbina Podanie lekéw e i Leczenie AEs 2. linia leczenia (PD) Opieka terminalna  Koszty- tacznie
9 1174 24 7t 114 zt 40 zt 0zt 782 zt 23zt 938 zt 1933z
10 8zt 17 zt 85 zt 32zt 0zt 642 7t 22zt 839zt 1645 zt
11 6zt 14 zt 66 zt 31zt 0zt 649 zt 27 zt 927 zt 1720zt
12 5zt 8zt 45 7t 20 zt 0zt 423 zt 20 zt 656 zt 1178 zt
13 6 zt 6 zt 55 zt 20 zt 0zt 436 zt 24 7t 729 7t 1277 zt
14 2zt 3z 20 zt 13zt 0zt 290 zt 18 zt 519zt 865 zt
15 2zt 2zt 15zt 11zt 0zt 247 7t 17 zt 469 zt 763 zt
16 1zt 2zt 11zt 12 7t 0zt 260 zt 20 zt 525zt 832zt
17 1zt 1zt 8 zt 8 zt 0zt 176zt 15zt 377 2t 586 zt
18 1zt 1zt 6 zt 7zt 0zt 153 z¢ 14 7t 344 74 525zt
19 1zt 1zt 5zt 7zt 0zt 163 zt 17 zt 388zt 581 zt
20 0zt 0zt 3zt 5zt 0zt 112 74 13 7t 281zt 415 zt
21 0zt 0zt 2zt 5zt 0zt 99 zt 12 7t 258 7t 376zt
22 0zt 0zt 2zt 5zt 0zt 107 zt 14 7t 293 7t 421 zt
23 0zt 0zt 1zt 4 7t 0zt 75 zt 11zt 213 74 304 zt
24 0 zt 0 zt 1zt 3zt 0zt 66 zt 10 zt 197 zt 278 zt
25 0 zt 0 zt 1zt 474 0zt 73 zt 12 zt 225 zt 315 zt
26 0 zt 0 zt 0zt 3zt 0zt 51zt 9zt 165 zt 228 zt
27 0 zt 0 zt 0zt 2zt 0zt 46 zt 8zt 153 zt 210 zt
28 0 zt 0 zt 0zt 3zt 0zt 51zt 10 zt 176 zt 240 zt
29 0 zt 0 zt 0zt 2zt 0zt 36 zt 8zt 130 zt 176 zt
30 0 zt 0 zt 0zt 2zt 0zt 33zt 7 zt 121 zt 163 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Koszty lekowe:  Koszty lekowe: Diagnostyka i mo- Monitorowanie

Miesigc gemeytahina winorelbina Podanie lekéw e i Leczenie AEs 2. linia leczenia (PD) Opieka terminalna  Koszty- tacznie
31 0zt 0zt 0zt 217t 0zt 36 zt 9zt 140 zt 187 zt
32 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 26zt 6zt 103 zt 137 zt
33 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 24 7t 6zt 97 zt 128 zt
34 0zt 0zt 0zt 21zt 0zt 27 7zt 112 zt 148 zt
35 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 19 zt 6zt 83 zt 109 zt
36 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 22z 7zt 97 zt 127 zt
37 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 16 zt 5zt 72 zt 94 zt
38 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 14 z4 5zt 68 zt 88 zt
39 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 16 zt 6zt 79 zt 102 zt
40 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 12 z4 4zt 59 zt 76 zt
41 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 11 z4 4zt 56 zt 72 zt
42 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 12 z4 5zt 66 zt 84 zt
43 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 9zt 4zt 49 zt 63 zt
44 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 8zt 4zt 46 zt 59 zt
45 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 10 zt 4zt 55 zt 69 zt
46 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 7zt 3zt 41 7t 52 zt
47 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 7zt 3zt 39 zt 49 74
48 0zt 0zt 0zt 1zt 0zt 8 zt 4zt 46 7t 58 zt

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
Tecentriq® (atezolizumab) na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Abernethy AP, Arunachalam A, Burke T, McKay C, Cao X, Sorg R, Carbone DP. (2017) Real-
world first-line treatment and overall survival in non-small cell lung cancer without known
EGFR mutations or ALK rearrangements in US community oncology setting. PloS One
12(6):e0178420.

Aestimo s.c. Alecensa® (alektynib) w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej
resekcji u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(NDRP), u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy. Analiza ekonomiczna. Krakéw, 2024.

Aestimo s.c. Tecentrig (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych
chorych na zaawansowanego NDRP, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na po-
chodnych platyny. Analiza ekonomiczna. Krakéw, 2025.

Aestimo s.c Tecentriq (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu uzupetniajgcym dorostych
pacjentdw z wczesnym stadium niedrobnokomadrkowego raka ptuca o wysokim ryzyku wy-
stgpienia nawrotu, po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, u
ktérych w tkance nowotworowej stwierdza sie ekspresje PD-L1. Analiza problemu zdrowot-
nego. Krakdw 2022.

Aestimo s.c Tecentriq (atezolizumab) roztwér do wstrzykiwan podskérnych w leczeniu cho-
rych na raka ptuca. Analiza ekonomiczna. Krakow 2024.

Aestimo s.c. Tecentrig (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych
chorych na zaawansowanego NDRP, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na po-
chodnych platyny. Analiza ekonomiczna. Krakéw, 2025.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25
czerwca 2025 r. w sprawie rekomendacji nr 72/2025 z dnia 24 czerwca 2025 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej.

Analizy wnioskodawcy i analiza weryfikacyjna dla produktu Keytruda, pembrolizumabum,
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, EAN:
5901549325126 w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca” Dostep on-line: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2019/908-mate-
rialy-2019/6127-131-2019-zlc Data ostatniego dostepu: 16.04.2025 r.

Analizy wnioskodawcy i analiza weryfikacyjna dla produktu Opdivo, nivolumabum, koncen-
trat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05909991220501;
Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol.
10 ml, kod EAN: 05909991220518 Dostep on-line: https://bipold.aotm.gov.pl/in-
dex.php/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7308-39-2021-zIc Data ostatniego do-
stepu: 16.04.2025r.

Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu leko-
wego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” Analiza weryfikacyjna Nr: 0T.423.1.61.2024 Data ukoriczenia: 23.01.2025r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Taryfikacji. Raport w sprawie
zmiany sposobu lub poziomu finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze
wzrostem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o
zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych
pracownikow zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U.z 2022 r. poz. 2139). Opracowanie nr WT.543.4.2025. Data ukornczenia 24.06.2025.

w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP),
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny
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Aestimo s.c. Tecentrig (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii dorostych
chorych na zaawansowanego NDRP, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na po-
chodnych platyny. Analiza problemu decyzyjnego. Krakéw, 2025.

Aestimo s.c. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu chorych na niedrobnokomérkowego raka
ptuca, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, po przebytej chemioterapii. Analiza
wptywu na budzet, wersja 1.1. Krakow, 2018.

Aestimo s.c. TECENTRIQ® (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u doro-
stych pacjentéw z rozsianym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca o wysokiej ekspresji PD-
L1. Analiza wptywu na budzet ptatnika, wersja 1.0. Krakéw, 2021.

Aestimo s.c. TECENTRIQ® (atezolizumab) w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji
i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentow z niedrobnokomarko-
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