Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2026 z dnia 26 stycznia 2026 roku
w sprawie oceny leku Jemperli (dostarlimabum) w ramach programu
lekowego B.148. , Leczenie chorych na raka endometrium
(ICD-10 C54)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Jemperli (dostarlimabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu
doinfuzji, 50 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 05909991449872, we wskazaniu:
w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem u dorostych pacjentek z pierwotnie
zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium bez zaburzen
w systemie gendw naprawczych (bMMR), ze stabilnoscig mikrosatelitarng (MSS),
nieleczonych uprzednio systemowo lub pacjentek po terapii neoadjuwantowej
lub adjuwantowej, u ktorych doszto do progresji choroby po co najmniej
6 miesigcach po zakonczeniu chemioterapii, w ramach programu lekowego
B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10 C54)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Jemperli (dostarlimab) to humanizowane przeciwciato
monoklonalne przeciw PD-1 (anty-PD-1), ktdre zapobiega interakcji PD-1
zlokalizownego na limfocytach T z biatkami PD-L1 i PD-L2 (programmed cell
death protein ligands), ktore na swojej powierzchni prezentujqg komorki
nowotworowe. Interakcja taka (immune checkpoint) powoduje apoptoze
limfocytow T i stanowi jeden z mechanizmdw , wytgczenia” przez nowotwor
uktadu immunologicznego gospodarza. Dostarlimab nalezy do lekow
biologicznych, ktore przetamujg blokade ukfadu immunologicznego
w Srodowisku guza nowotworowego (immune checkpoint inhibitors) i nasilajg
odpowiedz ze strony limfocytow T - ich proliferacje, produkcje cytokin i aktywnos¢
cytotoksyczng. Dostarlimab nalezy do lekow, ktore reprezentujg nowy kierunek
w terapii przeciwnowotworowej. Lek zostat dopuszczony do obrotu 21 kwietnia
2021 r. Podawany jest w 30 minutowej infuzji dozylnej z zastosowaniem pompy
infuzyjnej.
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W ramach programu lekowego B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium
(ICD-10: C54)” dostarlimab ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z karboplatyng
i paklitakselem u dorostych pacjentek z pierwotnie zaawansowanym
lub nawrotowym rakiem endometrium bez zaburzen w systemie genow
naprawczych (pMMR), ze stabilnosciq mikrosatelitarng (MSS), nieleczonych
uprzednio systemowo Ilub pacjentek po terapii neoadjuwantowej
lub adjuwantowej, u ktorych doszto do progresji choroby po co najmniej
6 miesigcach po zakoriczeniu chemioterapii. Wystepujgcy u ok. 75% pacjentek
Z pierwotnym rakiem endometrium fenotyp pMMR/MSS charakteryzuje sie
prawidtowq funkcjq systemu naprawy niesparowanych zasad DNA (MMR),
co skutkuje stabilnym profilem mikrosatelitarnym komodrek nowotworowych.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Jemperli (dostarlimab) jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Rak endometrium (ICD-10: C54), zwany rowniez rakiem btony sluzowej trzonu
macicy lub rakiem trzonu macicy, jest nowotworem ztosliwym bfony sluzowej
wyscietajgcej macice. Rokowanie zalezy przede wszystkim od stopnia
zaawansowania, typu histologicznego oraz stopnia zréznicowania guza. Wedtug
danych NFZ w latach 2021-2025 liczba nowych przypadkdow z rozpoznaniem
gfownym i/lub wspdtistniejgcym ICD-10: C54 miescita sie w zakresie
od 245 do 371 pacjentek. W 2025 r. liczba pacjentek objetych programem
lekowym B.148. wyniosta tqcznie (niezaleznie od substancji czynnej, linii leczenia
oraz statusu MRR) 316 pacjentek.

Obecnie w leczeniu pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym
rakiem endometrium rekomenduje sie zastosowanie immunoterapii
(dostarlimab, pembrolizumab oraz durwalumab) poczqgtkowo w skojarzeniu
zZ chemioterapiq, tj. karboplatyna i paklitaksel, a nastepnie w monoterapii
(natomiast durwalumab z olaparybem) (PTGO 2025, ESGO-ESTRO-ESP 2025,
NCCN 2025). W wytycznych wskazuje sie rowniez na stosowanie samej
chemioterapii z wykorzystaniem karboplatyny i paklitakselu (ESMO 2022,
SITC 2023). Wymienione technologie sq w Polsce dostepne i objete refundacjq.

Dowody naukowe

Analize kliniczng skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania dostarlimabu (DOS)
w skojarzeniu z karboplatynq (CAR) i paklitakselem (PAC) w pordwnaniu
z placebo w skojarzeniu z CAR i PAC u dorostych pacjentek z pierwotnie
zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium przeprowadzono
na podstawie randomizowanego, podwdjnie zaslepionego wieloosrodkowego
badania RUBY (wyniki z lat 2022 — 2023), badania o wysokiej jakosci
metodologicznej. Wltgczono rdowniez 13 przeglgdow systematycznych
opublikowanych w latach 2024 — 2025. Ponadto w ramach uzupetnienia analizy
wigczono 2 pierwotne badania wieloosrodkowe z randomizacjq celem
posredniego  porownania  dostarlimabu z  pembrolizumabem  oraz
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durwalumabem - badanie NRG-GY018 (lata 2022 — 2023) oraz DUO-E (2024 r.).
W badaniu NRG-GY018 oceniano skutecznosc i bezpieczeristwo pembrolizumabu
(PEM) w skojarzeniu z CAR i PAC w porownaniu z placebo w skojarzeniu
zCARiPAC u dorostych pacjentek z zaawansowanym, przerzutowym
lub nawrotowym rakiem endometrium, a w badaniu DUO-E - skutecznosc
i bezpieczenstwo durwalumabu (DUR) w skojarzeniu z CAR i PAC z/bez olaparybu
w porownaniu do placebo w skojarzeniu z CAR i PAC w leczeniu dorostych
pacjentek z pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium.

W badaniu RUBY (DOS vs. komparator) w catej badanej populacji pMMR/MSS
nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w wynikach przezycia catkowitego
(0S) (HR=0,79 (95%Cl: 0,60; 1,04) p=0,0493) miedzy ramionami leczenia.
Nie potwierdzono rdowniez istotnej statystycznie roznicy w zakresie obiektywnej
odpowiedzi na leczenie (ORR), odpowiedzi catkowitej (CR) oraz wskaZnika
kontroli choroby (DCR), a jedynie w zakresie czasu trwania odpowiedzi
na leczenie (DOR) wykazano roznice na korzys¢ dostarlimabu. Sposrdd zdarzen
niepozgdanych raportowanych u co najmniej 20% pacjentek w badaniu RUBY,
istotne statystycznie rdoznice na niekorzys¢ dostarlimabu odnotowano jedynie
w zakresie wysypki (RR = 1,64 (95% Cl: 1,03; 2,59). Czesciej wystepowata
niedoczynnosc¢ tarczycy (RR >1). Pozostate TEAEs w tym zmeczenie, tysienie,
nudnosci wystepowaty na porownywalnym poziomie w obu grupach.

Na podstawie przeprowadzonej analizy nie wykazano istotnie statystycznych
roznic w zakresie OS i PFS pomiedzy opcjami terapeutycznymi DOS + CAR/PAC
vs. PEM + CAR/PAC w populacji pacjentek pMMR/MSS.

W Zadnym z trzech badan RCT nie potwierdzono istotnego statystycznie
zwiekszenia ryzyka wystqgpienia dziatan niepozqdanych (AEs) ogdtem i dziatan
prowadzqcych do zgonu w wyniku leczenia immunoterapiq w porownaniu
do placebo. Natomiast w przypadku AEs 2>3. stopnia, prowadzqgcych
do przerwania leczenia (SAEs) i zdarzeri o podfozu immunologicznym (irAES),
we wszystkich badaniach rdznica miedzy ramieniem interwencji i komparatora
(placebo+CAR/PAC) byta istotna statystycznie na niekorzys¢ interwencji,
tj. DOS+CAR/PAC, PEM+CAR/PAC i DUR+OLA+CAR/PAC (RR>1).

Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii ginekologicznej ocenit populacje
pacjentek, ktore mogtyby byc leczone DOS w skojarzeniu z CAR/PAC w ramach
programu lekowego B.148 na ok. 650 pacjentek. Stwierdzit jednoczesnie,
ze ok. 70% subpopulacji z pMMR/MSI-H bedzie nadal leczona chemioterapig,
po ktérej odpowiedZ uzyskuje sie nie wiecej niz u 40% leczonej populacji.
Dostepne metody chemio- i hormonoterapii sq metodami o niskiej skutecznosci,
a immunoterapie mozna stosowac tylko u chorych, u ktorych nie potwierdzono
dMMR. Obecnie jednak osrodki diagnozujgce i leczqce chirurgicznie chorych
nie wykonujq testow na niestabilnos¢ satelitarng (MSI) lub zaburzenia
w systemie genow naprawczych (dMMR).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 7/2026 z dnia 26.01.2026 .

Problem ekonomiczny

Oszacowany inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR)
dla poréwnania terapii DOS w skojarzeniu z CAR i PAC z wymienionq
chemioterapiq (CAR+PAC) wynidst , CO

Oszacowana progowa cena zbytu netto produktu leczniczego
Jemperli, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego
o jakosc¢ dla porownania DOS+CAR+PAC vs CAR+PAC jest rowny wysokosci progu
optacalnosci (244 821 z1/QALY) wynosi
od wnioskowanej ceny zbytu netto uwzgledniajgcej RSS. W przyjetym 2-letnim
horyzoncie czasowym stosowanie terapii DOS+CAR+PAC w wariancie
uwzgledniajgcym RSS jest

. Wyniki analizy

probabilistycznej  kosztow  uZytecznosci wskazujg, e w  wariancie
z uwzglednieniem RSS prawdopodobienistwo, Ze wnioskowana terapia jest
technologiqg efektywnq kosztowo wzgledem terapii CAR + PAC, wyniosto
Jednak wyniki analizy CMA, przeprowadzonej przez analitykow AOTMIT,

wskazujq, ze stosowanie terapii DOS+CAR+PAC jest

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Gtownym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewnos¢ zwigzana
z oszacowanq liczebnosciq populacji docelowej, ktora wg wnioskodawcy
wyniesie pacjentek w pierwszym oraz w drugim roku refundacji.
Z perspektywy NFZ najwiekszy spadek wydatkow inkrementalnych wzgledem
analizy podstawowej w . i Il. roku refundacji z RSS bedzie

Natomiast przeciwnie, w uwzgledniajgcym inny
alternatywny rozktad udziatow rynkowych w scenariuszu nowym, tj.

w I. i Il. roku refundacji.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng pozytywng (NICE 2025),
1 rekomendacje pozytywnqg warunkowo z Kanady (CDA-AMC 2025) oraz
1 rekomendacje negatywngq (PBAC 2025).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak dowoddw naukowych, ktore potwierdzatyby istotng korzysc
ze stosowania produktu leczniczego Jemperli w pordwnaniu z dostepnymi
i refundowanymi alternatywnymi technologiami.

e Niepewnos¢ co do korzystnego wptywu na budzet ptatnika w przyjetym
2-letnim horyzoncie czasowym.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTOW.423.2.1.2025 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Jemperli (dostarlimab) w ramach programu
lekowego B.148. »Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)«”, data ukonczenia: 16 stycznia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (GSK Services Sp. z o. 0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (GSK Services Sp. z o. o0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: GSK Services Sp. z o. o.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
zewzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.,
AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja
Sp. z 0.0., AstraZeneca AB) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja
Sp. z 0.0., AstraZeneca AB.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (GSK Services Sp. z 0. 0., MSD Polska Dystrybucja
Sp. z 0.0., AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (GSK Services Sp. z o. o.,
MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0., AstraZeneca AB) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy



z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: GSK Services Sp. z o. o.,
MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0., AstraZeneca AB.



