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Rekomendacja nr 199/2025
z dnia 17 grudnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab)
w ramach programu lekowego B.6 , Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab)
w programie lekowym B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10 C45)”, pod warunkiem znacznego pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) poprzez
zastosowanie dodatkowych elementéw zgodnych z najkorzystniejszymi obecnie obowigzujgcymi
w ramach RSS dla produktu leczniczego Tecentriq.

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriqg (atezolizumab, ATE)
w postaci roztworu do wstrzykiwan do podania podskérnego (s.c.), w | linii leczenia dorostych chorych
z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP, ang. non-small-cell lung
carcinoma/cancer), ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, niezaleznie
od wartosci ekspresji PD-L1, w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”. Réwnoczesnie ocenie podlega wniosek
dotyczacy objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) do podania dozylnego
(i.v.) w tozsamym wskazaniu.

Atezolizumab jest obecnie refundowany w programie lekowym B.6 m.in. dla pacjentéw z NDRP
(leczenie | i kolejnych linii; m.in. w | linii z zawezeniem do pacjentow z ekspresjg PD-L1 >50% i stanem
sprawnosci ECOG 0-1), w zwigzku z czym wnioskowane wskazanie stanowi rozszerzenie populacji.

Wytyczne kliniczne jako leczenie | linii pacjentow niekwalifikujgcych sie do 2-lekowej chemioterapii
(CTH) opartej na pochodnych platyny wskazujg monoterapie atezolizumabem (niezaleznie od statusu
PD-L1), a jako alternatywe wskazuje sie CTH jednolekowg z zastosowaniem: gemcytabiny, winorelbiny,
docetakselu lub pemetreksedu. Substancje te sg finansowane we wnioskowanym wskazaniu.

Nie odnaleziono badann uwzgledniajgcych ATE w podaniu podskdrnym (s.c.), jak réwniez
umozliwiajgcych poréwnanie réznych sposobdw podania ATE iv. vs ATE s.c. we wnioskowanym
wskazaniu. Natomiast nalezy podkresli¢, ze we wskazaniu dot. zaawansowanego lub przerzutowego
NDRP po nieskutecznosci CTH opartej na platynach w RCT IMscin001 nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy ATE i.v. oraz ATE s.c. w gtéwnych punktach koncowych tj. wskazniki
przezycia, odpowiedZ na leczenie. W zwigzku z powyzszym, ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
oparto na wynikach badania Il fazy z randomizacjg (RCT) IPSOS, w ktdrym poréownywano ATE j.v.
(w dawce 1200 mg co 3 tyg.) z CTH jednolekowg (gemcytabina lub winorelbina i.v.), w | linii leczenia
pacjentéw z zawansowanym NDRP, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych
platyny. Nie zidentyfikowano badan dotyczgcych efektywnosci praktycznej (RWE).

Wyniki RCT IPSOS wskazujg na istotne statystycznie korzysci wynikajgce ze stosowania ATE wzgledem
CTH w zakresie przezycia catkowitego (OS) — chociaz wydtuzenie mediany o 1 mies. uznaje sie za
nieistotne klinicznie, to na szczegélng uwage zastuguje dwukrotnie wyzszy OS po 2 latach obserwacji
w grupie pacjentéw stosujgcych ATE. W badaniu zaobserwowano rdowniez istotne statystycznie
wydtuzenie czasu utrzymywania sie odpowiedzi na leczenie (DOR) — wydtuzenie mediany o 6 miesiecy.
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Ocena jakosci zycia pacjentow (EORTC QLQ-C30/QLQ-LC13) w grupie ATE wskazuje na poprawe
w wiekszosci ocenianych domen lub utrzymanie wyjsciowego wyniku. Chociaz wiekszo$¢ zmian nie
osiggneta progu istotnosci klinicznej, to ATE wykazat istotng klinicznie przewage w ochronie przed
pogorszeniem objawéw — zwtaszcza bélu w klatce piersiowej i ztozonego punktu korncowego (kaszel,
dusznosé, bdl), co moze przektadac¢ sie na lepszy komfort zycia pacjentéw. W ramieniu CTH
obserwowano pogorszenie jakosci zycia.

Wyniki analizy bezpieczenstwa sg zrdéznicowane —wykazano m.in. IS nizsze ryzyko wystgpienia zdarzen
niepozgdanych (AEs) ogotem, AEs zwigzanych z leczeniem (TRAEs) ogdtem oraz 3-4 stopnia, jak rowniez
AEs prowadzacych do przerwania leczenia w grupie ATE wzgledem CTH. Réwnoczes$nie stosowanie ATE
wzgledem CTH wigzato sie z IS wyzszym ryzykiem wystgpienia ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAEs)
oraz zdarzen niepozgdanych o szczegdlnym znaczeniu (AESI; najczesciej o podtozu immunologicznym),
w tym wymagajacych stosowania kortykosteroidéw. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa
(ChPL Tecentriq) wskazuja, ze profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Tecentriq w podaniu
podskérnym byt zblizony do profilu bezpieczenstwa postaci do podawania dozylnego, z dodatkowym
wystepujgcym czesto AE — reakcja w miejscu wstrzykniecia.

W ocenie ekonomicznej wykazano, ze stosowanie leku Tecentriq wzgledem CTH jednolekowe;j jest
drozsze i bardziej skuteczne. Oszacowane wartosci ICUR w wariancie z RSS znajdujg sie ponizej progu
optacalnosci.

Wyniki analizy wnioskodawcy wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika publicznego o ok. PLN
w | roku, ok. PLN w Il roku, ok. PLN w Il roku i ok. PLN w IV roku refundacji
w wariancie z RSS.

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz— podwojenie 2-letniego OS, wydtuzenie mediany DOR,
korzysci w QoL w grupie ATE wzgledem CTH, optacalnos¢ kosztowg ATE, jak rowniez mozliwosc
optymalizacji sciezki terapeutycznej poprzez zastosowanie immunoterapii we wczesniejszej linii
leczenia, biorgc pod uwage niepewnosci oszacowann wptywu na budzet ptatnika, Prezes Agencji
rekomenduje finansowanie produktu leczniczego Tecentriq, podkreslajgc koniecznosé znacznego
pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka w celu zabezpieczenia budzetu ptatnika, jak w sentencji.

Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci objecia refundacjg produktu leczniczego:

e Tecentriq (atezolizumab), roztwér do wstrzykiwan, 1875 mg, 1 fiol., GTIN: 07613326061872;
proponowana cena zbytu netto: 16 336,32 PLN

w programie lekowym B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej

(ICD-10 C45)”.

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym, w ramach istniejgcej grupy limitowej: 1183.0, Atezolizumab.

Problem zdrowotny

Rak ptuca (ICD-10: C34) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z komdrek nabtonkowych drég
oddechowych. NDRP stanowi ok. 80-85% przypadkdw raka ptuca. Choroba zwykle rozpoznawana jest
w péznym stadium (llI-1V), kiedy leczenie radykalne nie jest mozliwe, a celem terapii jest wydtuzenie
zycia i poprawa jego jakosci. Istotnym czynnikiem prognostycznym w zaawansowanym stadium NDRP
jest stan sprawnosci pacjenta. Rokowanie jest niekorzystne. W Polsce rak ptuca pozostaje gtéwng
przyczyng zgondw onkologicznych, z okofo 21 tys. nowych zachorowan rocznie. Odsetek 5-letnich
przezyc¢ po doszczetnej resekcji migzszu ptucnego w stopniach Il'i llIA wynosi kolejno 40-50% i 15-25%,
a u chorych w stopniu llIB — ok. 10%. Wsréd chorych NDRP w stadium IV mediana czasu przezycia nie
przekracza roku, a przezycia ponad 2-letnie nalezg do rzadkosci. Szacuje sie, ze ok. 50% nowo
zdiagnozowanych pacjentéw to osoby w wieku >65 lat.

Alternatywna technologia medyczna
Whnioskodawca, jako komparatory dla ocenianej technologii, wskazat standardowg CTH jednolekowsa.
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Wybdr komparatora nalezy uznaé za prawidtowy, przy czym w analizach wnioskodawca ograniczyt
wybodr substancji czynnych do gemcytabiny lub winorelbiny. Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng
stosuje sie rowniez inne leki, takie jak docetaksel oraz pemetreksed, ktére nie zostaty uwzglednione
w analizie. Cho¢ w ocenie Agencji przyjete rozwigzanie moze ograniczaé petng reprezentatywnosc
analiz wzgledem obecnej praktyki klinicznej, podejscie to mozna uznac za konserwatywne w kontekscie
szacowania kosztédw, ze wzgledu na wyisze koszty docetakselu i pemetreksedu (przy zatozeniu
podobnej skutecznosci wszystkich substancji stosowanych w ramach CTH jednolekowej).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Atezolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 (1gG1),
o zmodyfikowanym regionie Fc, ktére wigzac sie bezposrednio z PD-L1 zapewnia podwdjng blokade
dla receptoréow PD-1 i B7.1 i uwalnia zahamowang odpowiedZz immunologiczng wystepujaca
za posrednictwem  PD-L1/PD-1, w tym reaktywacje przeciwnowotworowej odpowiedzi
immunologicznej bez wywotywania dziatan cytotoksycznych zaleznych od przeciwciat.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Tecentriq jest wskazany m.in. we wczesnym
stadium NDRP, jak réwniez w zaawansowanym NDRP, w tym we wskazaniu zgodnym z wnioskowanym
— W monoterapii, w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych z zaawansowanym NDRP, ktérzy
nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny.

Produkt leczniczy Tecentriq jest dostepny w dwdch formach podania — dozylnie i podskdrnie. Zgodnie
z ChPL Tecentriq pacjenci otrzymujacy obecnie produkt leczniczy Tecentrig w postaci infuzji dozylnej
moga go zmienié na atezolizumab w postaci roztworu do wstrzykiwan podskdrnych i na odwrét.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie zidentyfikowano badan dla ATE do podania podskdérnego (s.c.). Nalezy natomiast podkreslié,
ze we wskazaniu dot. zaawansowanego lub przerzutowego NDRP po nieskutecznosci CTH opartej
na platynach w RCT IMscin001 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy ATE i.v. vs ATE s.c.
w zakresie gtéwnych punktéw koncowych tj. wskazniki przezycia, odpowiedZ na leczenie
(AWA Tecentriq 2024).

Do przegladu systematycznego wiaczono jedno badanie kliniczne Il fazy z randomizacjg (RCT) — IPSOS
(Lee 2023, EPAR Tecentriq 2024), bezposrednio poréwnujgce stosowanie monoterapii ATE (1200 mg i.v.
co 3 tyg.) z CTH jednolekowag (gemcytabing lub winorelbing iv.), w | linii leczenia pacjentéw
z zawansowanym NDRP, ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny.
Do badania zrandomizowano 453 pacjentéw (ATE n=302, CTH jednolekowa n=151: WIN doustnie/i.v.
n=84, GEM i.v. n=63). Populacja badania obejmowata gtdéwnie pacjentéw w wieku =70 lat (mediana:
75 lat), z przewagg ECOG 2 (ok. 75%) oraz licznymi chorobami wspétistniejgcymi; ponad 86% chorych
z IV stadium choroby. Przedstawiono dodatkowg analize w populacji , niekwalifikujgcej sie do leczenia
platyng” (populacja EMA), spetniajgcej bardziej restrykcyjne kryteria wigczenia niz pierwotnie
zdefiniowane w RCT IPSOS (ok. 89% uczestnikdéw badania), w celu zwiekszenia reprezentatywnosci
wynikow. Mediana okresu obserwacji w badaniu wyniosta 41 mies., niezaleznie od populacji.

Skutecznosc
Wyniki analizy skutecznosci badania IPSOS poréwnujgce ATE wzgledem CTH (ATE vs CTH) wykazaty:
e przezycie catkowite (OS):
o mediana OS (ITT): 10,3 vs 9,2 mies. (HR=0,78; 95%Cl: 0,63; 0,97; p=0,028) — IS rdznica,
nieistotne klinicznie; interpretacja HR wymaga ostroznosci ze wzgledu na zmienng w czasie
dynamike efektu immunoterapii;

o analiza podgrup: wieksze korzysci w grupie m.in. bez przerzutéw do mdzgu oraz bez
przerzutéw do watroby;

o 2-letni OS (ITT): 24,3% vs 12,4% (réznica: 11,9 p.p.; 95% Cl: 4,4; 19,5) — IS réznica;
e przezycie wolne od progresji (PFS):
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o mediana PFS: ITT: 4,2 vs 4 mies.; populacja EMA: 4,7 vs 4,2 mies. — brak IS i klinicznie rdznic;
interpretacja wynikdw wymaga ostroznosci ze wzgledu na zjawisko pseudo-progresji typowej
dla immunoterapii;

o analiza podgrup: IS réznica w grupie m.in. bez przerzutéw do watroby;

o 2-letni PFS (ITT): 9% vs 2%;

e obiektywna odpowiedz na leczenie (ORR; wyniki zdominowane przez czeSciowa odpowiedz - PR):
ITT: 17% vs 8% (RR=2,13; 95%Cl:1,17; 3,86; p=0,0135); populacja EMA: 18% vs 8% (RR=2,28;
95%Cl: 1,22; 4,24; p=0,0094) — IS réznice;

e mediana czasu odpowiedzi na leczenie (DOR): ITT: 14 vs 7,8 mies. (HR=0,40; 95%Cl: 0,19; 0,85;
p=0,014); populacja EMA: 14,5 vs 8,2 mies. (HR=0,42; 95%Cl: 0,19; 0,91; p=0,024) — IS rdznice.

Wyniki oceny jakosci zycia pacjentdw oceniane w oparciu o kwestionariusz EORTC QLQ-C30 wskazuja,
Ze po 48 tyg. leczenia poprawa ogdlnej jakosci zycia byta wieksza w grupie ATE niz w CTH (6,44 pkt vs
4,86 pkt), jednak zmiany nie osiggnety progu istotnosci klinicznej (MCID 210 pkt). W grupie ATE
utrzymano lub poprawiono wyniki w zakresie wiekszosci domen funkcjonalnych (fizyczne,
emocjonalne), z wyjatkiem niewielkiego pogorszenia funkcji poznawczych (-1,89 pkt), podczas gdy
w grupie CTH odnotowano pogorszenie w wiekszosSci domen, w tym istotne klinicznie
w funkcjonowaniu poznawczym (-11,11 pkt). ATE przynidst poprawe w zakresie zmeczenia, bélu,
dusznosci i innych objawdw, z istotng klinicznie redukcjg spadku apetytu (-10,85 pkt) i zaparé
(-10,61 pkt).
Wg wynikéw z modutu specyficznego dla raka ptuca — QLQ-LC13 — ATE istotnie zmniejszat nasilenia
objawéw specyficznych dla raka ptuca tj. kaszel (-15,91 pkt) i bdl klatki piersiowej (-17,83 pkt). W CTH
poprawa byta ograniczona (istotna klinicznie poprawa odczuwanego bélu: -11,11 pkt), a odnotowano
istotne pogorszenie przede wszystkim w tysieniu (13,89 pkt).

Wyniki wskazujg na brak réznic miedzy grupami w czasie do potwierdzonego pogorszenia (TTCD)
dusznosci czy zmeczenia, natomiast ATE wzgledem CTH IS wydtuzata TTCD w klatce piersiowej
(HR=0,51; 95%Cl: 0,27;0,97; p=0,036) oraz TTCD ztozonego punktu korncowego (kaszel, dusznos¢, bol
klatki piersiowej) — mediana 8,3 vs 4,2 mies. (HR=0,68; 95%Cl: 0,46; 0,99; p=0,041).
Bezpieczeristwo
Wyniki analizy bezpieczenstwa z RCT IPSOS przedstawione w populacji pacjentéw poddanych
randomizacji, ktorzy otrzymali jakgkolwiek dawke leku (ATE: n=300; CTH: n=147), wskazuj3 na:
e S nizsze ryzyko wystapienia zdarzenia w grupie ATE wzgledem CTH w zakresie:

o zdarzen niepozadanych (AEs) ogétem: 92% vs 97%;

o AEs zwigzanych z leczeniem (TRAEs): 57% vs 80%; w tym TRAEs 3-4 stopnia: 16% vs 33%;

o AEs prowadzacych do przerwania leczenia lub modyfikacji dawki: 32% vs 48%;
e IS wyisze ryzyko wystgpienia zdarzenia w grupie ATE wzgledem CTH w zakresie:

o ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAEs): 49% vs 36%;

o AEs o szczegdlnym znaczeniu (AESI; najczesciej o podtozu immunologicznym): 34% vs 18%;

o AESI wymagajacych stosowania kortykosteroidéw: 11% vs 5%.
Nie odnotowano istotnych réznic pomiedzy grupami w zakresie m.in. AEs 3-4 stopnia, zgondéw, SAEs
zwigzanych z leczeniem oraz AEs prowadzacych do zakoriczenia leczenia.

Ryzyko wystepowania poszczegdlnych TEAEs byto IS nizsze w grupie ATE wzgledem grupy kontrolnej
w zakresie wystepowania: nudnosci, wymiotéw, niedokrwisto$¢, neutropenii, zmniejszenia liczby
neutrofiléw, zmniejszenia liczby leukocytow oraz leukopenii. Istotnie statystycznie czeSciej w grupie
ATE niz CTH wystepowaty TEAEs tj. kaszel, dusznosé, swiad, wysypka oraz niedoczynnosc tarczycy.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa (ChPL Tecentriq) wskazuja, ze profil bezpieczenstwa
produktu leczniczego Tecentrig w podaniu podskérnym byt zblizony do profilu bezpieczerstwa postaci
do podawania dozylnego, z dodatkowym AE obejmujgcym reakcje w miejscu wstrzykniecia (ATE s.c.
vs ATE i.v.: 4,5% vs 0%), wskazanym jako czesto wstepujgce AE (u 21/100 do <1/10 pacjentow).
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Ograniczenia

Kluczowe ograniczenia analizy klinicznej obejmujg: otwarty charakter badania, szerokie i czesciowo
subiektywne kryteria kwalifikacji do badania IPSOS (dodatkowa analiza dla bardziej restrykcyjnych
kryteriéw) oraz rdznice kryteridw wiaczenia do badania w kontekscie wnioskowanych zapisow
programu lekowego (np. ok. 7,5% pacjentéw z ECOG=3 w badaniu, brak przerzutéw do OUN/watroby
— brak kryterium w badaniu). Analiza nie uwzglednia docetakselu i pemetreksedu w CTH jednolekowej
(komparator), co moze ogranicza¢ mozliwos¢ bezposredniego odniesienia wynikdw do polskiej
praktyki. Nie odnaleziono badan umozlwiajgcych poréwnanie réznych sposobdow podania (i.v. vs s.c.)
we wnioskowanym wskazaniu, jak réwniez badan dotyczacych efektywnosci praktycznej (RWE).

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) jakim jest

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci z perspektywy NFZ (tozsamg z perspektywa wspding),
z uwzglednieniem obu form podania (i.v., s.c.) ATE. Przyjeto dozywotni horyzont czasowy (10-letni).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ATE w miejsce CTH jednolekowej (GEM lub WIN)
jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR wynosi PLN/QALY z RSS i 407 862 PLN/QALY
bez RSS. Warto$¢ ICUR w wariancie z RSS znajduje sie ponizej progu optacalnosci (244 821 PLN/QALY).

Cena progowa w wariancie z RSS dla Tecentriq 1875 mg (s.c.) wynosi
Ograniczenia

W analizie nie uwzgledniono w ramieniu komparatora docetakselu oraz pemetreksedu. Cho¢ w ocenie
Agencji przyjete rozwigzanie moze ogranicza¢ petng reprezentatywnos$¢ analiz wzgledem obecnej
praktyki klinicznej, podejscie to mozna uznac za konserwatywne w kontekscie szacowania kosztow, ze
wzgledu na wyisze koszty docetakselu i pemetreksedu (przy zatozeniu podobnej skutecznosci
wszystkich substancji stosowanych w ramach CTH jednolekowej). Inne zidentyfikowane ograniczenia
dotycza modelowania czasu do zakoriczenia leczenia, leczenia po progresji choroby oraz braku oceny
uzytecznosci pacjentow w badaniu IPSOS.

Obliczenia wtasne Agencji

Przeprowadzone obliczenia wtasne Agencji (uwzgledniajgce aktualizacje RSS dla innego leku), nie
réznig sie znaczgco od obliczern Wnioskodawcy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.);

Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 4-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy
NFZ (tozsamg z perspektywg wspdlng), z uwzglednieniem obu form podania (i.v., s.c.) ATE.

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
pacjentéw w | roku, w Il roku,
w Il roku oraz pacjentdw w Il roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze w wariancie z RSS objecie refundacjg leku Tecentrig spowoduje wzrost
wydatkéw ptatnika o:

o ok. w | roku refundacji,

o ok. w |l roku refundacji,
o ok. w Il roku refundacji,
o ok. w IV roku refundacji.
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji ocenianej technologii wyniesie w kolejnych latach
analizy odpowiednio:

o dla Tecentrig 840 mg (i.v.)
o) PLN dla Tecentriq 1200 mg (i.v.)
o PLN dla Tecentriq 1875 mg (s.c.).

W wariancie bez uwzglednienia RSS, objecie refundacjg leku Tecentrig spowoduje wzrost wydatkéw
ptatnika o: ok. 17,58 min PLN w | roku refundacji, ok. 34,08 min PLN w Il roku refundacji, ok. 47,57 min
PLN w Il roku refundacji, ok. 52,04 min PLN w IV roku refundacji.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia dotyczg wysokiej niepewnosci oszacowania liczebnosci populacji docelowej, co jest
konsekwencjg ztozonych i wspétzaleznych kryteridéw kwalifikacji oraz braku szczegétowych danych
epidemiologicznych. Dodatkowo, odsetek pacjentéw niekwalifikujacych sie do leczenia CTH opartej na
zwigzkach platyny jest trudny do precyzyjnego okreélenia. Zrédto niepewnosci stanowi réwniez prognoza
tempa wprowadzania ATE na rynek i jego udziatu w strukturze leczenia. Podobnie jak w pozostatych
analizach, wnioskodawca nie uwzglednit wszystkich refundowanych CTH tj. docetakselu i pemetreksedu.

Obliczenia wtasne Agencji

Przeprowadzone obliczenia wtasne Agencji (uwzgledniajgce aktualizacje RSS dla innego leku), nie
rodznia sie znaczaco od obliczen Wnioskodawcy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Biorgc pod uwage niepewnosci analiz, w szczegdlnosci oszacowan wptywu na budzet ptatnika,
zasadnym jest ujednolicenie RSS poprzez zastosowanie dodatkowych elementéw zgodnych
z najkorzystniejszymi obecnie obowigzujgcymi w ramach RSS dla produktu leczniczego Tecentriq
w programie lekowym B.6

Uwagi do programu lekowego

Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania
(PTOK 2022, ESMO 2025, NCCN 2025, ASCO 2025). Wytyczne polskie (PTOK 2022) nie odnoszg sie
wprost do zalecanych opcji terapeutycznych dla pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia
opartego na pochodnych platyny, natomiast wskazujg, ze monoterapia CTH moze by¢ rozwazana
w wybranych sytuacjach klinicznych. W wytycznych ESMO 2025 leczenie | linii obejmuje gtéwnie CTH
opartg na platynie, immunoterapie (np. inhibitory PD-1/PD-L1) oraz terapie celowane w przypadku
obecnosci mutacji (EGFR, ALK). Dla pacjentow niekwalifikujgcych sie do 2-lekowej chemioterapii, opcja
jest monoterapia atezolizumabem (niezaleznie od statusu PD-L1). Alternatywa jest CTH jednolekowa
z zastosowaniem gemcytabiny, winorelbiny, docetakselu, pemetreksedu. Amerykanskie wytyczne
rdznicujg zalecane opcje terapeutyczne w zaleznosci od statusu PD-L1, nie odnoszgc sie wprost
do populacji pacjentéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny.
Dla chorych na NDRP z wysoka ekspresjg PD-L1 (250%) i bez mutacji EGFR/ALK/ROS1, standardem jest
monoterapia inhibitorami punktéw kontrolnych (ICl): pembrolizumab, atezolizumab lub cemiplimab.

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano pie¢ postepowan dotyczacych wydania rekomendacji refundacyjnych, z czego
w dwodch przypadkach (NICE 2025, SMC 2025) odstgpiono od wydania rekomendacji lub byto
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to niemozliwe z przyczyn formalnych (brak ztozenia wymaganej dokumentacji). Odnaleziono
pozytywng rekomendacje G-Ba 2025 w zawezonej wzgledem wnioskowanej populacji — tj. z ekspresja
PD-L1 < 50%, wskazujgc na niewielkg dodatkowg korzysé kliniczng (IS przewage w zakresie OS oraz AEs
> 3 st.). Jednoczesnie dla pozostatej populacji pacjentéw (tj. z ekspresjg PD-L1 > 50%) wydano
negatywng rekomendacje (brak uwzglednienia tej populacji w przedtozonej dokumentacji). Nalezy
podkresli¢, ze rekomendacja niemiecka G-Ba 2025 odnosita sie wytgcznie do podskérnej formy podania
leku Tecentriq. Pozostate 2 negatywne rekomendacje refundacyjne (HAS 2025 oraz Medicinradet 2025
— Dania) uzasadnione zostaty gtdwnie niezgodnoscig kryteridw wykluczajacych z terapii opartej
na pochodnych platyny, ktére przyjeto w badaniu, z rzeczywistg praktyka kliniczng obowigzujaca
w tych krajach. Dodatkowo wskazano na nieoptymalny wybdr komparatora — nie uwzgledniono
pembrolizumabu w grupie pacjentéw z ekspresjg PD-L1 > 50%. Nalezy podkresli¢, ze w Polsce
refundacja immunoterapii (atezolizumab, pembrolizumab, cemipilimab) w populacja pacjentéow
z ekspresjg PD-L1 2 50% jest zawezona m.in. do pacjentdw w stopniu sprawnosci ECOG 0-1, w zwigzku
z czym wskazany w rekomendacjach refundacyjnych w innych krajach pembrolizumab nie stanowi
opcji terapeutycznej dla ogétu wnioskowanej populacji w Polsce. W rekomendacji HAS 2025 wskazano
rowniez, ze w poréwnaniu z alternatywnymi technologiami (w tym z pembrolizumabem) wartos¢
terapeutyczng ATE oceniano jako niewystarczajgcg. Majac na uwadze argumenty stanowigce
podstawe do wydania negatywnych rekomendacji refundacyjnych ww. instytucji nalezy uznag,
ze w wiekszosci ich odniesienie do warunkdw polskich nie jest zasadne.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Tecentrig w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 4 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23 wrzesnia 2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1105.2025.17.MKO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego produktu Tecentrig, w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdin.
zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 183/2025.
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