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Rekomendacja nr 208/2025
z dnia 23 grudnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab)
w ramach programu lekowego B.6 , Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Imfinzi w programie
lekowym B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab, DUR),
stosowanego w infuzji dozylnej w leczeniu okotooperacyjnym — w skojarzeniu z chemioterapig oparta
na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii jako leczenie
adjuwantowe, u dorostych chorych na operacyjnego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP, ang.
non-small-cell lung carcinoma/cancer) z wysokim ryzykiem nawrotu oraz brakiem mutacji w genie
EGFR lub rearanzacji genu ALK, w ramach programu lekowego B.6.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, we wnioskowanym wskazaniu, zaleca sie stosowanie
okotooperacyjnie (noeadjuwantowo w skojarzeniu z chemioterapig [ChT], a nastepnie adjuwantowo
w monoterapii) — durwalumabu, pembrolizumabu (PEM) oraz niwolumabu (wszystkie immunoterapie
rekomendowane z takg samg, wysoka silg zalecen).

Aktualnie w analizowanym wskazaniu w ramach programu lekowego B.6 finansowany jest PEM
w analogicznym schemacie okotooperacyjnym co wnioskowany DUR, jak réwniez wytgcznie w leczeniu
neoadjuwanowym — niwolumab. Obecnie niwolumab w leczeniu okotooperacyjnego NDRP jest
w procesie oceny. W ramach katalogu chemioterapii, we wnioskowanym wskazaniu finansowanych
jest szereg substancji czynnych stosowanych w roznych schematach ChT.

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa DUR wzgledem PEM oparto gtéwnie na wynikach poréwnania
posredniego Wnioskodawcy (brak badan poréwnujgcych bezposrednio), przeprowadzonego w oparciu
0 2 badania pierwotne z randomizacjg (RCT) — AEGEAN (DUR vs placebo, w obu ramionach badania
stosowano ChT); oraz KEYNOTE-671 (PEM vs placebo, w obu grupach stosowano ChT). Populacje w obu
badaniach uwzgledniaty dorostych pacjentéw z wczesniej nieleczonym, operacyjnym NDRP
(od stadium lla do llIb), w stanie sprawnosci 0-1 wg ECOG, cho¢ populacje nie byty w petni spdjne.

Wyniki poréwnania posredniego wskazaty na brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy DUR i PEM
we wszystkich punktach koricowych dotyczacych skutecznosci klinicznej (przezycie wolne od zdarzen —
EFS, przezycie catkowite — OS, odpowiedz patologiczna — pCR, wieksza odpowiedz patologiczna — MPR,
doszczetna resekcja guza — RO). Natomiast wyniki w zakresie jakos$ci zycia (wg GHS/Qol) wskazujg na
nieistotng réznice pomiedzy DUR i PEM w okresie leczenia neoadjuwantowego oraz IS pogorszenie
wynikéw dla DUR wzgledem PEM dla okresu leczenia adjuwantowego (wyniki te sg obarczone duig
niepewnoscia, ze wzgledu na rdznice w sposobie ich raportowania pomiedzy badaniami).

Wyniki analizy bezpieczeristwa wskazujg na poréwnywalny profil bezpieczeristwa durwalumabu oraz
pembrolizumabu w leczeniu okotooperacyjnym NDRP.

Na podstawie wynikdw poréwnania posredniego Whnioskodawca stwierdzit rownorzednosé
terapeutyczng DUR wzgledem PEM, natomiast w opinii Agencji wyniki analiz charakteryzujg sie duza
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niepewnoscig, a wnioskowanie o réwnorzednosci terapeutycznej terapii jest ograniczone. Nalezy
podkresli¢ liczne ograniczenia przeprowadzonego poréwnania posredniego, gtéwnie ze wzgledu na
heterogeniczno$¢ badan w zakresie: populacji badanej, sposobu oceny jakosci zycia, sposobu
raportowania wynikéw dotyczacych bezpieczenstwa, w tym z poszczegélnych etapéw leczenia.

W ramach oceny ekonomicznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA), w ktorej
wykazano, ze stosowanie DUR wzgledem PEM w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) jest
drozsze, natomiast w wariancie z RSS Wedtug oszacowan
wtasnych Agencji, uwzgledniajacych m.in. RSS dla komparatora, koszt terapii DUR jest

wzgledem kosztu terapii PEM.

Wyniki analizy wptywu na budzet Wnioskodawcy wskazujg na

odpowiednio w | i Il roku refundacji w wariancie z RSS. Oszacowania
wiasne Agencji, uwzgledniajgce m.in. RSS dla komparatora oraz alternatywng wielkos¢ populacji,
wskazujg na , odpowiednio w | i Il roku.

Whnioskodawca nie uwzglednit ChT neoadjuwantowej w analizie ekonomicznej oraz wptywu na budzet.
Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz — brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy DUR
a PEM w zakresie niemal wszystkich punktdw koncowych, znaczne ograniczenia pordéwnania
posredniego wptywajgce na niepewne wnioskowanie o rownorzednosci terapeutycznej terapii,
prawdopodobny wzrost obcigzenia budzetu ptatnika przy uwzglednieniu rzeczywistych kosztéw obu
terapii, uwzgledniajac negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje
finansowania produktu leczniczego Imfinzi na zaproponowanych warunkach.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci objecia refundacjg produktu leczniczego Imfinzi
(durwalumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. a 10 ml, GTIN:
05000456031493, proponowana cena zbytu netto: ; wydawanego bezptatnie w programie
lekowym B.6., w ramach istniejgcej grupy limitowej: 1218.0, durwalumab.

Problem zdrowotny

Rak ptuca (ICD-10: C34) to nowotwdr wywodzgcy sie z komdrek nabtonkowych drég oddechowych.
NDRP stanowi ok. 85% nowo rozpoznanych przypadkdw raka ptuca. Gtéwna metodg leczenia NDRP we
wczesnych stadiach nowotworu jest resekcja migzszu ptucnego (stopien I, Il i wybrane przypadki
w stopniu IlIA), ale do zabiegu kwalifikuje sie jedynie okoto 15—20% ogdtu chorych. Odsetek 5-letnich
przezy¢ ogétem w przypadku NDRP wynosi 15-20%, a po doszczetnej resekcji okoto 55%. Rak ptuca jest
w Polsce najczestszym nowotworem ztosliwym i pozostaje gtdwng przyczyng zgondéw onkologicznych,
z okoto 21 tys. nowych zachorowan rocznie (dane Krajowego Rejestru Nowotwordw).

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca, jako komparatory dla ocenianej technologii wskazat PEM w skojarzeniu z ChT
w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii w leczeniu adjuwantowym, ktéry stanowi
petne odzwierciedlenie wnioskowanego schematu leczenia DUR. Jako dodatkowy komparator
techniczny wskazano ChT neoadjuwantowg opartg na zwigzkach platyny. W katalogu chemioterapii,
we wskazaniu obejmujgcym przedmiotowg populacje, finansowane ze s$rodkéw publicznych s3
m.in. karboplatyna, cisplatyna, pemetreksed, cyklofosfamid, docetaksel, doksorubicyna, gemcytabina,
paklitaksel, winkrystyna oraz winorelbina. W polskiej praktyce w schematach ChT wykorzystywanych
w leczeniu przedoperacyjnym stosuje sie gtdwnie schematy dwulekowe z wykorzystaniem cisplatyny.

Wybdr komparatoréw uznano za zasadny, jednak nalezy wskazac¢ na brak spdjnosci w podejsciu do
komparatora w postaci ChT neoadjuwantowej opartej na zwigzkach platyny. Schemat ten zostat
uwzgledniony wyfacznie w celu przeprowadzenia poréwnania posredniego DUR i PEM, wynikajgcego
zbraku danych klinicznych umozliwiajagcych pordwnanie bezposrednie. Nie przeprowadzono
natomiast oszacowan efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji wzgledem ChT, co stanowi
istotne ograniczenie wnioskowania dla poréwnania DUR wzgledem ChT.
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Ponadto, wybdr komparatoréow nalezy uzna¢ za niepetny, gdyz zdaniem analitykéw Agencji
w ocenianym wskazaniu mozliwy do zastosowania jest rowniez niwolumab w skojarzeniu
z chemioterapiag w leczeniu neoadjuwantowym (leczenie wstepne u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
radykalnej resekcji chirurgicznej), finansowany aktualnie w ramach programu lekowego B.6. Nalezy
zaznaczy¢, ze leczenie to nie stanowi petnego odzwierciedlenia wnioskowanego schematu leczenia
durwalumabem. Niwolumab w leczeniu okotooperacyjnego NDRP jest obecnie w procesie oceny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Durwalumab jest catkowicie ludzkim przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa
(IgG1k), ktére selektywnie blokuje interakcje PD-L1 z PD-1 i CD80 (B7.1). Nie indukuje on
cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciat (ang. antibody dependent cell-mediated
cytotoxicity, ADCC). Selektywna blokada interakcji PD-L1/PD-1 i PD-L1/CD80 wzmacnia odpowiedzi
przeciwnowotworowe uktadu immunologicznego i zwieksza aktywacje limfocytéw T.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Imfinzi jest wskazany m.in. w leczeniu NDRP,
w tym we wskazaniu zgodnym z wnioskowanym — w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii jako leczenie
adjuwantowe, u osdb dorostych z operacyjnym NDRP i wysokim ryzykiem nawrotu oraz brakiem
mutacji w genie EGFR lub rearanzacji genu ALK. Zalecana dawka DUR w operacyjnym NDRP obejmuje
1500 mg w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny co 3 tygodnie przez
maksymalnie 4 cykle przed operacjg chirurgiczng, a nastepnie 1 500 mg w monoterapii co 4 tygodnie
przez maksymalnie 12 cykli po operacji chirurgicznej. Pacjenci z masg ciata (mc) <30 kg muszg otrzymac
dawkowanie durwalumabu dostosowane do masy ciata — 20 mg/kg mc.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio poréwnujgcych durwalumab z pembrolizumabem
w ocenianym wskazaniu. Do przeglagdu wtaczono 2 badania z randomizacjg (RCT) — AEGEAN,
poréwnujgce leczenie okotooperacyjne DUR (n=400) z placebo (n=402), gdzie w obu ramionach
stosowano ChT  (wybdr badacza: cisplatyna+pemetreksed, karboplatyna+pemetreksed,
karboplatyna+paklitaksel, cisplatyna+gemcytabina); oraz KEYNOTE-671 pordownujace leczenie
okotooperacyjne PEM (n=397) z placebo (n=400), przy czym w obu grupach stosowano rownoczesnie
ChT w postaci cisplatyna+gemcytabina lub cisplatyna+pemetreksed. Populacje obu badan obejmowaty
dorostych pacjentow z wczesniej nieleczonym, operacyjnym NDRP (stadium od lla do llIb), w stanie
sprawnosci 0-1 wg ECOG, cho¢ wystepowata heterogeniczno$¢ metodologiczna miedzy badaniami.

Na podstawie powyzszych badan, Wnioskodawca przeprowadzit poréwnanie posrednie DUR vs PEM
(metaanaliza metodg czestosciowa).

Dodatkowo, wigczono 4 badania wtérne — przeglady systematyczne z metaanalizg sieciowg (Chen2024,
li 2025, Mei 2024 oraz Wang 2025), w ramach ktérych zidentyfikowano tozsame badania pierwotne
dla DUR i PEM, w zwigzku z tym podstawe wnioskowania stanowity te same badania.

Skutecznos¢

W pordéwnaniu posrednim nie wykazano IS réznic dla DUR w poréwnaniu z PEM w zadnym z punktow
koncowych dotyczacych skutecznosci klinicznej (EFS, OS, pCR, MPR, doszczetna resekcja guza — RO).

W analizach przezycia wolnego od zdarzen oraz przezycia catkowitego, w kazdym z wariantéw
poréwnania posredniego, wystepowata nieistotna statystycznie (NS) rdzinica, przy czym
ukierunkowana na niekorzys¢ DUR (EFS: HR=1,05; 95% Cl: 0,76; 1,45; OS: HR=1,24; 95% CI: 0,87; 1,76;
mediany EFS i OS nieosiggniete — dane niedojrzate). Nalezy szczegdlnie podkresli¢, ze w ramach OS
wyniki badania AEGEAN wskazujg na nieistotne rdznice na korzy$¢ DUR wzgledem PLB, natomiast
wyniki badania KEYNOTE-671 wykazaty IS przewage PEM wzgledem PLB (HR=0,72; 95% Cl: 0,56; 0,93).
Wyniki w zakresie catkowitej odpowiedzi patologicznej rdwniez wskazujg na NS rdznice, jednak
ukierunkowang na niekorzysé¢ DUR wzgledem PEM (pCR; RD=-1,20; 95% Cl: -7,30; 4,90), natomiast
wyniki w zakresie wiekszej odpowiedzi patologicznej wskazujg na NS rdznice ukierunkowang na
korzysé na DUR wzgledem PEM. W zakresie doszczetnej resekcji guza wykazano NS réznice, przy czym



Rekomendacja nr 208/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 23 grudnia 2025 r.

ukierunkowang na niekorzy$é DUR (RD = -0,03; 95% Cl: -0,1; 0,04). Wynik w badaniu AEGEAN nie byt
istotny statystycznie (RD = 0,04; 95% ClI: -0,01; 0,09), jednakze w badaniu KEYNOTE-671 wykazano IS
przewage PEM nad PLB (stosowanych z neoadjuwantowg ChT).

Wyniki w zakresie jakosci zycia (wg GHS/Qol) wskazujg na NS réznice pomiedzy DUR i PEM w okresie
leczenia neoadjuwantowego, natomiast wyniki z okresu adjuwantowego wskazujg na IS pogorszenie
wynikéw DUR wzgledem PEM, przy czym nalezy je interpretowac z duzg ostroznoscia, ze wzgledu na
réznice w sposobie raportowania miedzy badaniami.

Bezpieczeristwo

Durwalumab charakteryzuje sie poréwnywalnym profilem bezpieczenstwa do PEM — nie wykazano
istotnych statystycznie rdznic w czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych (AEs) m.in. AEs
ogdtem, AEs 3-4 st., ciezkich AEs (SAEs), AEs prowadzgcych do przerwania leczenia, AEs prowadzacych
do zgonu, AEs zwigzanych z leczeniem (TRAEs), jak rowniez AEs o podfozu immunologicznym.

Wyniki zidentyfikowanych badan wtérnych (Chen 2024, li 2025, Mei 2024, Wang 2025) potwierdzajg
ogoblne wnioski ptyngce z poréwnania posredniego Wnioskodawcy — NS rdznice w skutecznosci
i bezpieczenstwie leczenia okotooperacyjnego NDRP przy zastosowaniu DUR w porownaniu do PEM.

Ograniczenia

Nie odnaleziono zadnego badania klinicznego bezposrednio poréwnujgcego wnioskowang terapie
okotooperacyjng DUR z okotooperacyjnie stosowanym PEM, w zwigzku z czym przeprowadzono
poréwnanie posrednie. Zidentyfikowano liczne ograniczenia, gtdwnie ze wzgledu na heterogenicznosé
badan w zakresie: populacji badanej — udziat pacjentdéw z mutacjg EGFR lub rearanzacjg ALK (kryterium
wigczenia do PL stanowi nieobecno$¢ mutacji w genie EGFR i rearanzacji w genach ALK i ROS1) oraz
z wczesniejszg radioterapig (kryterium wigczenia do PL obejmuje brak wczesniejszego leczenia
systemowego i radioterapii NDRP); sposobu oceny jakosci zycia, sposobu raportowania wynikéw
bezpieczenstwa, w tym z poszczegdlnych etapdw leczenia — ocena przeprowadzona wytacznie z catego
okresu leczenia (potencjalny wptyw neoadjuwantowej ChT opartej na pochodnych platyny).

Na podstawie wynikéw przeprowadzonego pordwnania posredniego Whnioskodawca stwierdzit
réownorzednosc terapeutyczng DUR i PEM, natomiast w opinii Agencji wyniki analiz charakteryzujg sie
duzg niepewnoscia, a wnioskowanie o rownorzednosci terapeutycznej jest mocno ograniczone.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy na:

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) z perspektywy NFZ, w horyzoncie czasowym
réwnym z czasem trwania poszczegdlnych terapii u pacjenta.

Wyniki analizy podstawowej w wariancie bez RSS wskazuja, ze leczenie DUR jest drozsze o ok. 194 tys.
PLN w poréwnaniu do PEM, natomiast w wariancie z RSS koszty

Zgodnie z wynikami przeprowadzone] przez Wnioskodawce analizy wrazliwosci koszty inkrementalne
wahaja sie od w wariancie z RSS. Najwiekszy wptyw na wyniki dla oszacowan
z RSS miata

Ograniczenia
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Ze wzgledu na wysokg niepewnos¢ wnioskowania o réwnorzednosci terapeutycznej, w opinii
analitykdéw Agencji, docelowo w ramach analizy ekonomicznej dla DUR wzgledem PEM
przeprowadzona powinna zosta¢ analiza uzyteczno$ci kosztowej (CUA). W ramach analizy
ekonomicznej nie przedstawiono oszacowan wzgledem ChT neoadjuwantowej, jednoczes$nie
w argumentacji dotyczgcej zapiséw art. 13. ust. 3 Ustawy o refundacji Wnioskodawca wskazuje, ze
zapisy ww. artykutu nie zachodzg, poniewaz w analizie klinicznej wykazano wyzszo$¢ DUR nad ChT
neoadjuwantowg w RCT. Powyzsze przemawia za brakiem spéjnosci w przyjetym przez Wnioskodawce
podejsciu, co stanowi istotne ograniczenie. Ponadto, przyjete z badan rejestracyjnych schematy ChT
neoadjuwantowych stosowanych w skojarzeniu z DUR oraz PEM, moga odbiegac od polskiej praktyki
(PTOK — preferowane schematy dwulekowe z wykorzystaniem cisplatyny).

Obliczenia wtasne Agencji

Uwzgledniajac w obu ramionach dwulekowe schematy z cisplatyng (zgodnie z wytycznymi PTOK) oraz
, koszt inkrementalny wynosi ok. PLN w wariancie z RSS
oraz ok. PLN w wariancie bez RSS.

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 pézn. zm.);

W zwigzku z przedstawieniem wynikdw RCT wskazujgcych na wyzszo$¢ DUR nad refundowanym
komparatorem (tj. chemioterapig adjuwantows), nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

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

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, z perspektywy ptatnika
publicznego (NFZ). Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na pacjentéw w | roku oraz pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Imfinzi bedzie prowadzi¢ do:

o | roku refundacji;

o w |l roku refundacji;
— wzrostu wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie bez uwzglednienia RSS, o:

o ok. 5,3 mIn PLN (min. 4 min PLN; maks. 6,7 min PLN) w | roku refundacj;

o o0k. 12,1 mIn PLN (min. 9,4 miIn PLN; maks. 14,7 min PLN) w Il roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Imfinzi w wariancie z RSS wynosi
w | roku i w |l roku analizy.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ zwigzana z liczebnoscig populacji docelowe;j.
Dodatkowo, w ramach zatozen przyjeto przejecie udziatdow rynkowych wytacznie terapii PEM z ChT, nie
uwzgledniono przejecia udziatéw ChT neoadjuwantowej, co wskazuje na brak spdéjnosci w przyjetym
przez Wnioskodawce podejsciu do komparatorow. Analize oparto o zatozenia i strukture modelu
ekonomicznego, tak wiec ograniczenia analizy ekonomicznej sg rGwnoczesnie ograniczeniami BIA.

Obliczenia wtasne Agencji

Uwzgledniajgc w obu ramionach dwulekowe schematy z cisplatyng (zgodnie z wytycznymi PTOK; za

badaniem KEYNOTE-671), , prognozowane wydatki ptatnika publicznego

odpowiednio w | ill roku refundacji. Natomiast dodatkowe
uwzglednienie alternatywne] wielkosci populacji docelowej w oszacowaniach wiasnych Agencji wskazujg
na , odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Zaproponowane warunki RSS sg niewystarczajgce do zachowania neutralnosci budzetu ptatnika, ktéra
bioragc pod uwage zidentyfikowane niepewnosci oraz ograniczenia analiz, powinna zosta¢ zachowana.
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Uwagi do programu lekowego

Nie przedstawiono uwag do programu lekowego.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 3 dokumenty rekomendacji klinicznych we wnioskowanym wskazaniu: PTOK 2025,
ESMO 2025 oraz NCCN 2025. Wytyczne ESMO 2025 oraz NCCN 2025 wymieniajg DUR w skojarzeniu
z ChT w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie DUR w leczeniu adjuwantowym u pacjentéw bez
mutacji EGFR i ALK jako jedng z opcji leczenia posrdd NIV i PEM, w takich samych schematach leczenia
okotooperacyjnego (wysoka, tozsama sita zalecen). W polskich wytycznych wskazano, ze u chorych
w stopniu zaawansowania Il i Il kwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego nalezy rozwazy¢
zastosowanie przedoperacyjnej lub przed- i pooperacyjnej immunoterapii [I, A]. W samej rekomendacji
nie wskazano wprost lekdow rozpatrywanych w ramach immunoterapii, natomiast w opisie tekstowym
dot. badan dla immunoterapii odniesiono sie do pembrolizumabu, niwolumabu i durwalumabu.

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano 4 rekomendacje refundacyjne — 1 pozytywng warunkowg (NICE 2025) oraz
3 negatywne — SMC 2024 oraz w sprawie wczesnego dostepu do leczenia (HAS 2024, 2025).
Dodatkowo odnaleziono 2 trwajgce procesy oceny — CDA-AMC/CADTH 2025 i G-BA/IQWIG 2025.

W rekomendacji pozytywnej NICE wskazano na zmniejszenie prawdopodobiefistwa nawrotu
nowotworu oraz wystgpienia zdarzenia uniemozliwiajgcego poddanie sie operacji, zaréwno
w przypadku poréwnania DUR z PLB, jak i w porédwnaniu posrednim z NIV, a takie efektywnosc
kosztowq ocenianej technologii; przy czym poréwnanie z NIV odbiega od warunkdw oceny na rzecz
rozpatrywanego wniosku. W rekomendacji negatywnej SMC 2024 zwrécono uwage na
niewystarczajgco wiarygodne oszacowania analizy ekonomicznej (brak zgody na przyjecie zatozen
proponowanych przez SMC). Z kolei w decyzjach HAS wskazano na dostepnos¢ skutecznych terapii
alternatywnych, brak innowacyjnosci i niekorzystny profil bezpieczeristwa.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Imfinzi w ocenianym
wskazaniu nie jest finansowany w zadnym krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.10.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1749.2025.16.MKO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Imfinzi (durwalumab), 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 lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdin.
zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 192/2025.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 192/2025.

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: w leczeniu okotooperacyjnym w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45).
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