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Indeks skrótów 

AE Zdarzenia niepożądane 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BASiW Baza Analiz Systemowych i Wdrożeniowych 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

BRCA Gen podatności na raka piersi 
(Breast Cancer Susceptibility Gene) 

CAR Karboplatyna 
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ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

COVID-19 Koronawirus zespołu ostrej niewydolności oddechowej 2 
(Coronavirus Disease 2019) 

CTH Chemioterapia 
(Chemotherapy) 

dMMR Upośledzenie naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów 
(Mismatch Repair Deficient) 

DOS Dostarlimab 

DUR Durwalumab 

FIGO Międzynarodowa Federacja Położników i Ginekologów 
(International Federation of Gynecology and Obstetrisc) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assesment) 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 
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MMR Naprawa nieprawidłowo sparowanych nukleotydów  
(Mismatch Repair) 
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(Microsatellite Instability) 
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MSS Stabilność mikrosatelitarna 
(Microsatellite stable) 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych w Polsce produktu leczniczego Jemperli® (dostarlimab) w skojarzeniu z karboplatyną (CAR, ang. 

carboplatin) i paklitakselem (PAC, ang. paclitaxel) u dorosłych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub 

nawrotowym rakiem endometrium bez zaburzeń w systemie genów naprawczych (pMMR, ang. proficient 

mismatch repair), ze stabilnością mikrosatelitarną (MSS, ang. microsatellite stable), będących kandydatkami do 

terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub 

adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii 

(CTH, ang. chemotherapy). 

 Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów 

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

roku. W analizie założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Jemperli® 

będzie on finansowany w ramach programu lekowego (PL) B.148 „Leczenie chorych na raka endometrium 

(ICD-10: C54)” o zapisach zgodnych z uzgodnionym programem lekowym. 

Populację docelową analizy stanowią dorosłe pacjentki z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem 

endometrium o dowolnym typie histologicznym z wykluczeniem mięsaka endometrialnego: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej nieleczonych 

chemioterapią (CTH), lub 

 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 

miesiącach od zakończenia CTH, 

bez zaburzeń w systemie genów naprawczych (pMMR) oraz ze stabilnością mikrosatelitarną (MSS), spełniające 

kryteria włączenia do programu lekowego.  

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane statystyczne, odnalezione dane literaturowe oraz 

wyniki badania ankietowego  

. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków (w tym koszty DOS), koszty podania 

leków, koszty monitorowania terapii, koszty monitorowania po zakończeniu leczenia, koszty monitorowania po 

progresji, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki terminalnej. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentek w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji 

o finansowaniu ze środków publicznych w Polsce produktu leczniczego Jemperli® (dostarlimab) w 

skojarzeniu z karboplatyną (CAR, ang. carboplatin) i paklitakselem (PAC, ang. paclitaxel) u dorosłych 

pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium bez zaburzeń w 

systemie genów naprawczych (pMMR, ang. proficient mismatch repair), ze stabilnością 

mikrosatelitarną (MSS, ang. microsatellite stable), będących kandydatkami do terapii systemowej, tj. 

pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub 

adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia 

chemioterapii (CTH, ang. chemotherapy). 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na 1 października 2025 r. [2] aktualnie w Polsce w leczeniu raka endometrium 

finansowane ze środków publicznych są: 

 chemioterapia (CTH), 

 hormonoterapia, 

 zabiegi chirurgiczne, 

 radioterapia (w tym brachyterapia), 

 immunoterapia. 

U pacjentek spełniających kryteria włączenia do programu lekowego B.148. „Leczenie chorych na 

raka endometrium (ICD-10: C54)” finansowane są następujące schematy terapeutyczne I linii: 
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Aktualnie refundowane opakowanie tego leku (preparat Jemperli®, roztwór do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. 

10 ml) ujęte jest w ramach wykazu leków refundowanych w grupie 1280.0, Dostarlimab, i wyznacza 

limit finansowania w tej grupie na poziomie ceny hurtowej brutto tego opakowania [2]. 

Zgodnie z treścią przytoczonej powyżej regulacji w przypadku poszerzenia wskazań refundacyjnych 

dla leku kwalifikował się on będzie do tej samej grupy limitowej, w której jest obecnie refundowany, 

jako lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową. W związku z tym w analizie przyjęto, 

że w przypadku objęcia refundacją dostarlimabu w leczeniu pacjentek z populacji docelowej niniejszej 

analizy finansowanie odbywać się będzie w ramach aktualnie istniejącej grupy limitowej – 1280.0, 

Dostarlimab. Ze względu na fakt, iż nazwa grupy limitowej, do której należy dostarlimab, nie określa 

szczegółowego wskazania, wprowadzenie refundacji tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie 

ze sobą konieczności wprowadzenia innych zmian w obrębie obecnie istniejących grup limitowych. 

1.4. Założenia analizy 

Analiza wpływu na budżet (BIA, ang. budget impact analysis) została przeprowadzona w 2-letnim 

horyzoncie czasowym przy założeniu, że począwszy od 1 lipca 2026 roku rozpocznie się refundacja 

produktu Jemperli® stosowanego w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem w ramach 

uzgodnionego programu lekowego (PL) [11] w leczeniu dorosłych pacjentek z pierwotnie 

zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z pMMR/MSS, będących kandydatkami do 

terapii systemowej, tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii 

neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

Arkusz kalkulacyjny opracowany na potrzeby obliczeń analizy wpływu na budżet został dołączony do 

pliku obliczeniowego modelu ekonomicznego. 

W ramach BIA wyznaczono wydatki płatnika publicznego i pacjentów (w przypadku współpłacenia za 

leki), jakie będą ponoszone w przypadku utrzymania stanu aktualnego (scenariusz istniejący) oraz 

wydatki, które zostaną poniesione przez płatnika publicznego w przypadku pozytywnej decyzji 

refundacyjnej dla ocenianej interwencji (scenariusz nowy). Przedstawiono ponadto wydatki 

inkrementalne, tj. różnicę w wydatkach między scenariuszem nowym a istniejącym. Dodatnie wydatki 

inkrementalne oznaczają wzrost kosztów ponoszonych przez płatnika, a ujemne oznaczają 

oszczędności płatnika publicznego. 

Populację docelową analizy stanowią dorosłe pacjentki z pierwotnie zaawansowanym lub 

nawrotowym rakiem endometrium o dowolnym typie histologicznym: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV z chorobą resztkową, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią (CTH), lub 
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 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia CTH, 

bez zaburzeń w systemie genów naprawczych (pMMR) oraz ze stabilnością mikrosatelitarną (MSS), 

spełniające kryteria włączenia do programu lekowego. Liczebność populacji docelowej wyznaczono w 

oparciu o dane statystyczne, dane literaturowe oraz badanie ankietowe   

          [3].  

W scenariuszu istniejącym założono, że preparat Jemperli® nie będzie finansowany ze środków 

publicznych w leczeniu I linii raka endometrium z pMMR/MSS w Polsce zgodnie ze stanem aktualnym, 

a pacjentki będą stosować: durwalumab w skojarzeniu z CAR/PAC (a następnie w terapii 

podtrzymującej wraz z olaparybem (DUR + OLA + CAR/PAC)) lub pembrolizumab w schemacie 

złożonym z CAR/PAC (PEM + CAR/PAC). Ze względu znikomy odsetek pacjentek, które według opinii 

ekspertów będą stosować leczenie inne niż immunoterapia w przypadku dostępu pacjentek do 

nowoczesnych terapii, w analizie założono brak stosowania CAR/PAC [3]. W scenariuszu nowym 

założono, że preparat Jemperli® w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem będzie finansowany w 

populacji docelowej w ramach uzgodnionego PL. Udziały interwencji stosowanych aktualnie u 

pacjentów z populacji docelowej oraz prognozę udziałów w przypadku finansowania dostarlimabu ze 

środków publicznych przeprowadzono w oparciu o opinie polskich ekspertów klinicznych oraz analizę 

udziałów immunoterapii oraz terapii celowanych w innych wskazaniach onkologicznych (por. rozdz. 

2.6). 

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej [12] uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty 

leków (w tym koszty DOS), koszty podania leków, koszty monitorowania do progresji choroby (w tym 

koszty monitorowania terapii i koszty monitorowania po zakończeniu leczenia), koszty monitorowania 

po progresji, koszty kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty opieki 

terminalnej (por. rozdz. 2.7).  

W analizie przyjęto, że w kolejnych tygodniach roku jednakowe liczby pacjentek populacji docelowej 

będą rozpoczynać leczenie poszczególnymi schematami terapeutycznymi zgodnie z założonym 

w danym roku rozpowszechnieniem. 

Wydatki poniesione przez płatnika publicznego na leczenie populacji docelowej oszacowano 

z wykorzystaniem średnich kosztów leczenia w kolejnych 7-dniowych cyklach od rozpoczęcia 

stosowania DOS + CAR/PAC, DUR + OLA + CAR/PAC oraz PEM + CAR/PAC przypadających na 

pacjentkę z populacji docelowej z podziałem na poszczególne kategorie kosztowe zaczerpnięte z 

analizy ekonomicznej [12], przewidywanej liczebności populacji docelowej oraz rozpowszechnienia 

terapii w scenariuszu istniejącym i nowym.  

W poniższej tabeli (Tabela 6) znajduje się zestawienie źródeł danych wykorzystanych w opracowanej 

analizie. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Jemperli® stosowanego w schemacie skojarzonym 

z karboplatyną i paklitakselem w leczeniu dorosłych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub 

nawrotowym rakiem endometrium z pMMR/MSS, będących kandydatkami do terapii systemowej, 

tj. pacjentek nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub 

adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia 

chemioterapii. 

2. Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od 1. lipca 2026 roku. 

3. Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie DOS + CAR/PAC oraz 

pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

4. Cenę preparatu Jemperli® uzyskano od Zamawiającego. Pozostałe średnie koszty w kolejnych 

7-dniowych cyklach leczenia w pierwszych dwóch latach od rozpoczęcia terapii DOS + CAR/PAC 

DUR + OLA + CAR/PAC oraz PEM + CAR/PAC zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [12]. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w okresie od 1 lipca 2026 r. do 30 

czerwca 2028 r.: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania preparatu Jemperli® ze środków publicznych we 

wnioskowanej populacji pMMR/MSS; 

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Jemperli® ze środków publicznych we wnioskowanej populacji pMMR/MSS. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

istniejącym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza 

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

7. Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają 

na wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się 

największą niepewnością.  
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2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości.  

Arkusz kalkulacyjny analizy wpływu na budżet jest dołączony do pliku obliczeniowego modelu 

ekonomicznego. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 

refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii 

lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [15], analizę przeprowadzono z perspektywy 

płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentek, przy uwzględnieniu 

współpłacenia za leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych (katalog chemioterapii, program lekowy) oraz 

pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki 

częściowo przez płatnika publicznego i częściowo przez pacjentki – koszty leków są w całości 

refundowane. Zgodnie z wyjaśnieniem przedstawionym w ramach analizy ekonomicznej [12], jedynie 

leki stosowane w hormonoterapii stosowane w kolejnej linii leczenia i refundowane są na wykazie 

otwartym, jednakże znajdują się one na liście o bezpłatnej odpłatności dla pacjentów powyżej 65. roku 

życia, dlatego założono, że całkowity koszt leczenia pokrywa płatnik publiczny. Z tego względu 

przyjęto, że przedstawione wyniki z perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z 

perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentek. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym obejmującym okres od 1 lipca 2026 r. do 

30 czerwca 2028 r., przy założeniu, że preparat Jemperli® będzie finansowany ze środków 

publicznych dla pacjentek z populacji docelowej w ramach PL począwszy od 1 lipca 2026 roku. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [16] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować 

okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia 
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nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [10], 

pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorosłe pacjentki z pierwotnie zaawansowanym lub 

nawrotowym rakiem endometrium o dowolnym typie histologicznym z wykluczeniem mięsaka 

endometrialnego: 

 po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV, lub 

 niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, lub 

 z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią (CTH), lub 

 po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia CTH, 

bez zaburzeń w systemie genów naprawczych (pMMR) oraz ze stabilnością mikrosatelitarną (MSS), 

spełniające kryteria włączenia do programu lekowego. 

Poniżej przedstawiono szczegółowe kryteria kwalifikacji do uzgodnionego programu lekowego [11] dla 

rozważanej populacji docelowej: 

Ogólne kryteria kwalifikacji: 

1. stan sprawności 0-1 według skali ECOG; 

2. wiek 18 lat i powyżej; 

3. możliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych według aktualnej klasyfikacji 

RECIST;  

4. wcześniejsze leczenie terapiami hormonalnymi jest dopuszczalne i nie wlicza się do liczby 

zastosowanych terapii; 

5. nieobecność innych nowotworów niekontrolowanych leczeniem; 

6. nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych z wyłączeniem cukrzycy typu 1, 

niedoczynności tarczycy w trakcie suplementacji hormonalnej, łuszczycy i bielactwa; 

7. adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych 

umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne rozpoczęcie terapii; 

8. brak przeciwskazań do stosowania leku zgodnie z aktualną Charakterystyką Produktu Leczniczego 

(ChPL); 

9. nieobecność istotnych schorzeń współistniejących lub stanów klinicznych stanowiących 

przeciwskazanie do terapii stwierdzone przez lekarza prowadzącego w oparciu o aktualną ChPL; 
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10. zgoda pacjentki na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualną ChPL; 

11. wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią. 

Kryteria kwalifikacji musza być spełnione łącznie. 

Szczegółowe kryteria kwalifikacji do terapii dostarlimabem w skojarzeniu z karboplatyną i 

paklitakselem, a następnie w terapii podtrzymującej dostarlimabem w monoterapii: 

1. potwierdzony histologicznie pierwotnie zaawansowany (wg FIGO 2009) lub nawrotowy rak 

endometrium o dowolnym typie histologicznym z wykluczeniem mięsaka endometrialnego (w 

przypadku postaci mieszanych co najmniej 10% komórek muszą stanowić mięsakoraki, raki 

jasnokomórkowe lub surowicze):  

a. po leczeniu operacyjnym w stopniu III-IV: 

 w stopniu IIIA, IIIB lub IIIC1 z obecnością choroby resztkowej, 

 w stopniu IIIC2 lub IV bez względu na obecność choroby resztkowej, 

 w stopniu IIIC1 w przypadkach mięsakoraków, postaci jasnokomórkowych, surowiczych i 

mieszanych bez względu na obecność choroby resztkowej, 

lub 

b. niekwalifikujący się do leczenia operacyjnego w stopniu III-IV, 

lub 

c. z nawrotem choroby niekwalifikujący się do leczenia radykalnego, u chorych wcześniej 

nieleczonych chemioterapią, 

lub 

d. po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, których doszło do progresji choroby po co 

najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. 

2. prawidłowa naprawa nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. proficient mismatch repair, 

pMMR) oraz stabilność mikrosatelitarna (ang. microsatellite stable, MSS), potwierdzona za pomocą 

zwalidowanego testu. 

Powyższa definicja populacji stanowi dopełnienie populacji pacjentek z pierwotnie zaawansowanym 

lub nawrotowym rakiem endometrium będących kandydatkami do terapii systemowej, tj. pacjentek 

nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u 

których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii z 

dMMR/MSI-H, w ramach której DOS+CAR/PAC jest finansowany od 1 kwietnia 2025 roku [2]. 

Przy szacowaniu liczebności populacji docelowej korzystano z następujących źródeł danych: 

 danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) [4], 

 Map Potrzeb Zdrowotnych [5, 17], 

 danych Narodowego Funduszu Zdrowotnego (NFZ) [13, 18], 
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 badań epidemiologicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego przeszukania literatury 

(rozdz. A.3), 

            

        (rozdz. A.4). 

2.5.1. Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentek z rakiem endometrium 

Odnaleziono trzy źródła danych dotyczących rocznej liczby nowo zdiagnozowanych pacjentek z 

rakiem endometrium (ICD-10: C54): 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) [4], 

 Map Potrzeb Zdrowotnych [5, 17], 

 dane Narodowego Funduszu Zdrowotnego (NFZ) [18]. 

KRAJOWY REJESTR NOWOTWORÓW 

Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) określono liczbę nowo 

zdiagnozowanych pacjentek z rozpoznaniem raka endometrium (ICD-10: C54) w latach 1999-2023 

[4]. Z uwagi na sposób prezentowania danych, w obliczeniach, liczbę nowych zachorowań na raka 

endometrium wśród dorosłych pacjentek określono na podstawie danych dotyczących liczby nowych 

zachorowań dla pacjentek w wieku 15 lat i powyżej. Przyjęcie takiego ograniczenia wiekowego nie ma 

istotnego wpływu na wyniki przeprowadzonych oszacowań, biorąc pod uwagę, że według danych 

KRN rak endometrium wśród osób w wieku 15–19 lat rozpoznano jedynie u 9 pacjentek w całym 

okresie 1999-2023 [4]. 

Rok 2020 charakteryzował się spadkiem zapadalności, jednakże najprawdopodobniej wynikało to w 

dużej mierze z panującej wówczas pandemii COVID-19 – rzadsze korzystanie przez pacjentów z 

usług medycznych przekładało się na niższą rozpoznawalność nowotworów. W latach 2021-2022 

liczba pacjentek z rozpoznaniem ICD-10 C54 ponownie wzrosła, jednak nie powróciła jeszcze do 

poziomu sprzed pandemii COVID-19. W roku 2023 poziom zachorowań wydaje się powrócić do stanu 

sprzed 2020 roku. Na podstawie dostępnych danych za lata 1999-2023 dokonano prognozy liniowej 

liczby nowych pacjentek z rakiem endometrium na lata 2024-2028. Przy szacowaniu prognozy 

pominięto dane z lat 2020-2022 ze względu na zaniżoną wartość wywołaną najprawdopodobniej 

pandemią COVID-19 (Wykres 1, Tabela 7). 















































BIA Dostarlimab (Jemperli) w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem u dorosłych z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z pMMR/MSS 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 45 

naliczane jako koszt jednorazowy w momencie wystąpienia progresji choroby u pacjentki. Zawierają 

w sobie koszty leków, koszty podania oraz koszty leczenia zdarzeń niepożądanych.  

Ze względu na dożywotni horyzont analizy ekonomicznej [12] uproszczone podejście polegające na 

jednorazowym naliczeniu całkowitych kosztów kolejnych linii nie ma istotnego wpływu na wyniki tej 

analizy, jednakże w przypadku wyznaczania wyników BIA w 2-letnim horyzoncie czasowym taka 

metodyka może zaburzać rzeczywiste wydatki płatnika publicznego. W przypadku chemioterapii 

i hormonoterapii stosowanej w kolejnej linii leczenie trwa 2-3 miesiące [12], dlatego przy naliczaniu 

kosztów kolejnej linii w ramach BIA zachowano metodykę jednorazowego naliczenia kosztów z analizy 

ekonomicznej (w tabeli poniżej przedstawiono średnie całkowite jednorazowe koszty obejmujący te 

terapie oraz koszty radioterapii przy uwzględnieniu częstości ich stosowania w danym ramieniu 

zaczerpnięte z modelu ekonomicznego). 

W celu zachowania spójności z analizą ekonomiczną, w ramach niniejszej analizy rozważono 

następujące warianty analizy wrażliwości: 

 dla względnej intensywności dawki (w analizie podstawowej uwzględniono względną intensywność 

dawki (RDI) dla DOS, DUR i PEM równą       

o wariant RDI1 – brak uwzględnienia RDI w kosztach leków, tj. przyjęcie wartości RDI dla DOS, 

DUR oraz PEM na poziomie 100%; 

 dla rozkładu terapii kolejnej linii leczenia (w analizie podstawowej określony na podstawie badania 

RUBY): 

             

 

 dla danych o efektywności terapii (w analizie podstawowej założenia jak w analizie ekonomicznej): 

o wariant AE1 – uwzględnienie wyników symulacji uzyskanych dla ustawień modelu 

ekonomicznego, które generują najmniejsze inkrementalne koszty leczenia pacjentek 

z populacji docelowej dla porównania DOS + CAR/PAC vs CAR/PAC w horyzoncie 2-letnim 

(scenariusz PFS_Distr analizy ekonomicznej – w którym przeżycie wolne od progresji choroby 

modelowano przy uwzględnieniu krzywej Kaplana-Meiera do mediany okresu modelowania, 

następnie przy uwzględnieniu rozkładu log-normalnego), 

o wariant AE2 – uwzględnienie wyników symulacji uzyskanych dla ustawień modelu 

ekonomicznego, które generują największe inkrementalne koszty leczenia pacjentek z populacji 

docelowej dla porównania DOS + CAR/PAC vs CAR/PAC w horyzoncie 2-letnim (scenariusz 

TTD_NoKM analizy ekonomicznej - w którym czas trwania leczenia modelowano przy 

uwzględnieniu krzywej parametrycznej (Weibulla) przez cały czas modelowania). 
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CAR/PAC oraz PEM + CAR/PAC w oparciu o      

analizę udziałów immunoterapii oraz terapii celowanych w innych wskazaniach onkologicznych, 

 w scenariuszu nowym założono częściowe zastępowanie terapii DUR + OLA + CAR/PAC oraz 

PEM + CAR/PAC przez schemat DOS + CAR/PAC, 

 przyjęto, że liczby pacjentek kwalifikowanych do leczenia poszczególnymi schematami 

terapeutycznymi w kolejnych 7-dniowych cyklach roku będą jednakowe i takie, aby do końca 

roku wszystkie pacjentki rozpoczęły odpowiednie leczenie, zgodnie z założonym 

rozpowszechnieniem schematów terapeutycznych (por. rozdz. 2.6), 

 zaczerpnięto z modelu ekonomicznego niezdyskontowane wektory kosztowe określające 

średnie koszty leczenia w kolejnych 7-dniowych cyklach od rozpoczęcia stosowania 

DOS + CAR/PAC i interwencji opcjonalnych przypadających na pacjentkę z populacji docelowej 

z podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Koszty te uwzględniają odpowiednie odsetki 

określające wypadanie pacjentek z terapii, progresję, czas do kolejnej linii leczenia oraz zgony, 

 wydatki w populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem wektorów kosztowych 

oraz opisanych powyżej liczb pacjentek kwalifikowanych do leczenia odpowiednio 

DOS + CAR/PAC, CAR/PAC, DUR + OLA + CAR/PAC oraz PEM + CAR/PAC w kolejnych 

tygodniach horyzontu czasowego analizy. 

2.9. Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o rozkład stopnia zaawansowania nowotworu według FIGO, 

o nawrót choroby w stadium FIGO I-II, 

o częstość przeprowadzania badań diagnostycznych określających status dMMR/MSI-H lub 

pMMR/MSS, 

o częstość występowania pMMR/MSS, 

o kwalifikacja do I linii leczenia systemowego, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o relacja udziałów PEM + CAR/PAC oraz DUR + OLA + CAR/PAC, 

o rozpowszechnienie DOS w scenariuszu nowym, 

 pozostałe parametry: 

o uwzględnienia RDI, 

o rozkład terapii stosowanych w kolejnej linii, 

o danych o efektywności z analizy ekonomicznej generujących najmniejsze/największe 

inkrementalne koszty leczenia pacjentek z populacji docelowej w horyzoncie 2-letnim. 
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W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki płatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną 

w analizie wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnieje możliwość wygenerowania 

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości uwzględnionych parametrów. 
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5. Podsumowanie i wnioski 

 

             

                

           

               

           

          

  

           

          

                

        

  

          

           

                  

          

              

  

Prognozowane oszczędności płatnika publicznego związane z finansowaniem dostarlimabu w 

populacji docelowej, w przypadku uwzględnienia proponowanej umowy podziału ryzyka   

                 

WNIOSKI KOŃCOWE 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania dostarlimabu spowoduje spadek wydatków 

płatnika publicznego w populacji docelowej. Należy zauważyć, że pozytywna decyzja o refundacji 

terapii dostarlimabem we wnioskowanym wskazaniu zwiększy liczbę dostępnych opcji 

terapeutycznych, dając pacjentkom szansę poprawy rokowania. Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom 

płatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma 



BIA Dostarlimab (Jemperli) w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem u dorosłych z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z pMMR/MSS 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 56 

na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem 

Jemperli®. 



BIA Dostarlimab (Jemperli) w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem u dorosłych z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z pMMR/MSS 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 57 

6. Ograniczenia 

 Obliczenia analizy wpływu na budżet przeprowadzono w oparciu o dane dotyczące zużycia 

zasobów i kosztów zaczerpnięte z analizy ekonomicznej, w związku z tym ograniczenia analizy 

ekonomicznej w zakresie metodyki wyznaczenia kosztów oraz danych wejściowych dotyczą 

również niniejszej analizy. 

 Oszacowania liczebności populacji docelowej obarczone są niepewnością, gdyż przeprowadzono 

je, kompilując dane pochodzące z różnych źródeł, zarówno polskich, jak i zagranicznych 

(w przypadku braku danych polskich),       

  . Niepewność związana z oszacowaniem liczebności populacji 

docelowej przetestowano w ramach analizy wrażliwości.  

 Odsetek pacjentek z populacji docelowej, u których zostaną przeprowadzone badania 

diagnostyczne określające status dMMR/MSI-H lub pMMR/MSS, został wyznaczony na podstawie 

    oraz poziomu wykonywania badań 

molekularnych u pacjentek z zaawansowanym rakiem jajnika. W rzeczywistości odsetek pacjentek 

testowanych może być odmienny od prognozowanego, dlatego przeprowadzono analizę 

wrażliwości w tym zakresie. 

 Dane odnośnie udziałów leków stosowanych w stanie aktualnym oraz prognozę udziałów 

poszczególnych leków stosowanych w scenariuszu nowym określono biorąc pod uwagę m.in. 

          

           

        . Nie odnaleziono danych 

literaturowych oraz sprawozdawczych NFZ pozwalających na określenie omawianych wartości. 

 W analizie przyjęto, że rok ma 364 dni (52 cykli tygodniowych), co pozostaje bez istotnego wpływu 

na wyniki analizy. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ) i pacjentek w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) stosowanego w schemacie skojarzonym 

z karboplatyną (CAR) i paklitakselem (PAC) u dorosłych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub 

nawrotowym rakiem endometrium bez zaburzeń w systemie genów naprawczych (pMMR), ze 

stabilnością mikrosatelitarną (MSS), będących kandydatkami do terapii systemowej, tj. pacjentek 

nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u 

których doszło do progresji choroby po co najmniej 6 miesiącach od zakończenia chemioterapii (CTH, 

ang. chemotherapy). 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane z bazy KRN [4], skorygowane o dane z 

Map Potrzeb Zdrowotnych [5], dane literaturowe oraz dane z badania ankietowego. Dane uzyskane z 

przeprowadzonego wśród polskich ekspertów badania ankietowego każdorazowo zestawiano z 

wynikami przedstawionymi w zidentyfikowanych w ramach systematycznego przeszukania źródłach 

danych epidemiologicznych.  

W analizie podstawowej liczebność populacji docelowej wyznaczono, wychodząc od liczby nowych 

zachorowań na raka endometrium, określonej na podstawie prognozy opartej na danych z bazy KRN 

[4], skorygowanych o dane z Map Potrzeb Zdrowotnych, prezentowanych na stronie BASiW [5]. 

Liczby zachorowań na raka endometrium otrzymane na podstawie tych danych ekstrapolowano na 

horyzont czasowy analizy, a następnie nałożono na nie odpowiednie odsetki określające kolejne 

kryteria populacji docelowej.         

             

             

   . W celu określenia poziomu testowania pacjentek z 

rakiem endometrium w kierunku oceny statusu dMMR/MSI-H lub pMMR/MSS wynikającej z refundacji 

dostarlimabu w leczeniu raka endometrium     

    oraz pomocniczo dane dotyczące zbliżonej jednostki chorobowej – 

raka jajnika.           

          

                 

           

             

               

            

       Z kolei odsetek pacjentek, u których zostaną 
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przeprowadzone badania diagnostyczne określające status dMMR/MSI-H lub pMMR/MSS w I roku 

analizy określono na podstawie obserwowanego poziomu testowania genetycznego w 

zaawansowanym raku jajnika – w latach 2021-2022 się ustabilizował      

            

             

              

    Przyjęty wzrost poziomu testowania w raku endometrium jest 

dodatkowo poparte obserwowanym znaczącym wzrostem liczby badań molekularnych wykonywanych 

w innych nowotworach [13] - jest to zatem dziedzina ciągle rozwijająca się i należy oczekiwać, że 

częstość wykonywania badań genetycznych w Polsce będzie się zwiększać w kolejnych latach. 

Założono, że rozpoczęcie finansowania DOS + CAR/PAC u pacjentek z pMMR/MSS nie wpłynie 

dodatkowo na częstość wykonywania testów genetycznych, a potencjalny wzrost poziomu testowania 

będzie pochodną wprowadzenia refundacji DOS w roku 2023 i rozszerzenia refundacji w roku 2025. 

Biorąc pod uwagę wyniki przeprowadzonych analiz wrażliwości należy podkreślić, iż poziom 

testowania w kierunku mutacji dMMR/MSI-H to jeden z parametrów analizy mających największy 

wpływ na uzyskiwane wyniki.  

Odsetek pacjentek z pMMR/MSS przyjęto na podstawie przeglądu systematycznego Lorenzi 2020 [6], 

w ramach którego na podstawie analizy wartości z kilkudziesięciu publikacji określono częstość 

występowania MSI-H oraz dMMR (oba parametry niezależnie) wśród pacjentek z rakiem endometrium 

wraz z przedziałami ufności (95% CI). Na podstawie danych raportowanych w publikacji Lorenzi 2020 

wyznaczono odsetki pacjentek z pMMR/MSS jako dopełnienie odsetków pacjentek z dMMR/MSI-H. 

                

              

          

          

          

          

     Należy równocześnie zwrócić uwagę, że w ramach 

wariantu N3 analizy wrażliwości testowano uwzględnienie odsetka pacjentek z nawrotem w stadium I-

II na podstawie danych z badania Michalak 2020 [23]. Odsetki określające częstość występowania 

nawrotów wynikające z tego badania są zdecydowanie wyższe niż wskazane w pozostałych źródłach 

danych      , Uznano je zatem za niereprezentatywne 

wartości skrajne. Należy podkreślić, że analiza wrażliwości ma na celu testowanie wariantów 

skrajnych, które jednakowoż w swej istocie powinny być scenariuszami wiarygodnymi i 

prawdopodobnymi. Przeprowadzanie analizy wrażliwości N3 ma jedynie charakter informacyjny i nie 

należy wyników dla tego wariantu traktować jako scenariusza możliwego do zaistnienia. 

Zgodnie z projektem programu lekowego kryterium kwalifikacji do leczenia dostarlimabem jest 

zidentyfikowana obecność upośledzenia naprawy nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (dMMR) 
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lub wysokiej niestabilności mikrosatelitarnej (MSI-H), albo brak tych zaburzeń, tj. prawidłowa naprawa 

nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (pMMR) oraz stabilność mikrosatelitarna (MSS), 

potwierdzone za pomocą zwalidowanego testu [11]. Udziały interwencji stosowanych aktualnie u 

pacjentów z populacji docelowej oraz prognozę udziałów w przypadku finansowania dostarlimabu ze 

środków publicznych przeprowadzono        oraz analizę 

udziałów immunoterapii oraz terapii celowanych w innych wskazaniach onkologicznych – raku jajnika 

(PL B.50) oraz czerniaku (PL B.59).         

            

            

               

            

             

              

             

              

            

            

          

            

          

            

             

          

           

          

        

Zgodnie z metodyką analizy ekonomicznej [12] uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty 

leków (w tym koszty DOS), koszty podania leków, koszty monitorowania do progresji choroby (w tym 

koszty monitorowania terapii i koszty monitorowania po zakończeniu leczenia), koszty monitorowania 

po progresji, koszty kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych oraz koszty opieki 

terminalnej. W celu naliczenia ich pacjentkom rozpoczynającym leczenie w kolejnych cyklach BIA, 

zaczerpnięto z modelu ekonomicznego niezdyskontowane wektory kosztowe określające średnie 

koszty leczenia w kolejnych 7-dniowych cyklach od rozpoczęcia stosowania DOS + CAR/PAC, DUR + 

OLA + CAR/PAC oraz PEM + CAR/PAC przypadających na pacjentkę z populacji docelowej z 

podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Koszty te uwzględniają odpowiednie odsetki 

określające wypadanie pacjentek z terapii, progresję, czas do kolejnej linii leczenia oraz zgony.  

W modelu ekonomicznym [12] średnie całkowite koszty kolejnej linii dla każdego ramienia 

(wyznaczone na podstawie częstości stosowania poszczególnych schematów w ramach kolejnej linii, 

długości czasu trwania każdej terapii, przyjętego dawkowania oraz kosztów jednostkowych) są 
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naliczane jako koszt jednorazowy w momencie wystąpienia progresji choroby u pacjentki. Zawierają 

w sobie koszty leków, koszty podania oraz koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. Ze względu na 

dożywotni horyzont analizy ekonomicznej [12] uproszczone podejście polegające na jednorazowym 

naliczeniu całkowitych kosztów kolejnych linii nie ma istotnego wpływu na wyniki tejże analizy, 

jednakże w przypadku wyznaczania wyników BIA w 2-letnim horyzoncie czasowym taka metodyka 

może zaburzać rzeczywiste wydatki płatnika publicznego. W przypadku chemioterapii i hormonoterapii 

stosowanej w kolejnej linii leczenie trwa 2-3 miesiące [12], dlatego przy naliczaniu ich kosztów w 

ramach BIA zachowano metodykę jednorazowego naliczenia kosztów z analizy ekonomicznej.  

Terapia dostarlimabem stosowanym w schemacie skojarzonym z karboplatyną i paklitakselem stanowi 

skuteczną opcję leczenia skierowaną do pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym 

rakiem endometrium z pMMR/MSS, nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii 

neoadjuwantowej lub adjuwantowej, u których doszło do progresji choroby po co najmniej 

6 miesiącach od zakończenia chemioterapii. Należy zauważyć, że pozytywna decyzja o refundacji 

terapii dostarlimabem we wnioskowanym wskazaniu zwiększy liczbę dostępnych opcji 

terapeutycznych, dając pacjentkom szansę poprawy rokowania, a jednocześnie spowoduje spadek 

wydatków płatnika publicznego w populacji docelowej. Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika 

publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma na celu 

istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem Jemperli®. 
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