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Rekomendacja nr 23/2026
z dnia 17 lutego 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Opdivo (niwolumab)
w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Opdivo w programie lekowym
B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”,
wylacznie pod warunkiem obnizenia kosztéw terapii niwolumabem co najmniej do rzeczywistych
kosztow terapii pembrolizumabem.

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Opdivo (niwolumab, NIWO),
stosowanego w infuzji dozylnej, w leczeniu okotooperacyjnym — w skojarzeniu z chemioterapig opartg
na zwigzkach platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii jako leczenie
adjuwantowe — operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP, ang. non-small-cell lung
carcinoma/cancer) z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych pacjentéw, u ktorych ekspresja PD-L1 na
komérkach nowotworowych wynosi 21% w ramach programu lekowego B.6.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, we wnioskowanym wskazaniu zaleca sie stosowanie
okotooperacyjnie chemioimmunoterapii (neoadjuwantowo w skojarzeniu z chemioterapig [ChT],
a nastepnie adjuwantowo w monoterapii) — pembrolizumabu (PEMBRO), niwolumabu oraz
durwalumabu (DURW) — wszystkie rekomendowane z takg samg, wysokg sitg zalecen. Ponadto,
zalecana do zastosowania w leczeniu neoadjuwantowym jest chemioterapia (schematy zawierajgce
2leki, w tym cisplatyne) oraz chemioradioterapia, natomiast w leczeniu adjuwantowym -
ChT (schematy oparte na platynie) lub immunoterapia.

Aktualnie w ocenianym wskazaniu w ramach programu lekowego B.6 finansowany jest PEMBRO
w analogicznym schemacie okotooperacyjnym co wnioskowany NIWO, jak réwniez wyltacznie
w leczeniu neoadjuwanowym — NIWO. W ramach katalogu chemioterapii, we wnioskowanym
wskazaniu finansowanych jest szereg substancji czynnych stosowanych w roznych schematach ChT
(m.in. karboplatyna, cisplatyna, pemetreksed, cyklofosfamid, docetaksel, doksorubicyna,
gemcytabina, paklitaksel, winkrystyna oraz winorelbina).

Whioskodawca, jako komparatory dla ocenianej technologii wskazat PEMBRO stosowany
okotooperacyjnie oraz ChT neoadjuwantowo. Wybdr komparatoréw uznano za zasadny, jednak nalezy
wskazaé brak spdjnosci w podejsciu do ChT neoadjuwantowej (uwzgledniony wytgcznie w analizach
klinicznej i ekonomicznej, pominiety w analizie wptywu na budzet). Jednoczesnie, wybdr komparatoréow
uznano za niepetny ze wzgledu na brak uwzglednienia w analizach NIWO+neoChT (leczenie
neoadjuwantowe). Dodatkowo, na prosbe Agencji ze wzgledu na toczacy sie proces oceny DURW,
Whioskodawca uzupetnit analize kliniczng o poréwnanie z DURW stosowanym okotooperacyjnie.

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa terapii niwolumabem oparto na wynikach badania
zrandomizacjg (RCT) CheckMate 77T, ktére dostarcza danych umozlwiajgcych wnioskowanie
wytacznie o efektywnosci klinicznej okotooperacyjnego NIWO (periNIWO+neoChT) wzgledem
neoadjuwantowej chemioterapii (neoChT+PLC). Natomiast, ze wzgledu na brak badan bezposrednio
porownujgcych leczenie okotooperacyjne NIWO z PEMBRO, analize poréwnawczg oparto na
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poréwnaniu posrednim Whnioskodawcy — , uwzgledniajgcej badanie
CheckMate 77T — dla NIWO, KEYNOTE-671 — dla PEMBRO oraz AEGEAN dla DURW.

Wyniki RCT CheckMate 77T w populacji z NDRP z ekspresja PD-L1 21%, wskazujg na istotne
statystycznie (IS) réznice na korzy$¢ niwolumabu w zakresie przezycia wolnego od zdarzen (EFS),
przezycia catkowitego (0S), catkowitej odpowiedzi patomorfologicznej (pCR) oraz duzej odpowiedzi
patomorfologicznej (MPR). Wyniki poréwnania posredniego Wnioskodawcy,

Analiza bezpieczenstwa wykazata IS rdznice na niekorzy$é niwolumabu wzgledem neoChT w zakresie
ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAEs) 23 stopnia i zdarzen niepozadanych (AEs) zwigzanych z leczeniem
prowadzacych do przerwania leczenia, oraz brak IS réznic w czestosci wystepowania AEs i AEs >3 stopnia
pomiedzy grupami. Natomiast, wyniki analizy bezpieczenstwa dla poréwnania NIWO i PEMBRO
(poréwnanie posrednie) wskazujg na poréwnywalny profil bezpieczenstwa tych terapii w leczeniu
okotooperacyjnym NDRP.

W ramach oceny ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA), w ktorej
wykazano, Zze stosowanie okoftooperacyjnie NIWO w miejsce komparatoréw jest droisze

i skuteczniejsze. Oszacowane wartosci ICUR w wariancie z RSS znajdujg sie progu optacalnosci
Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na wydatkéw ptatnika publicznego
w | roku refundacji oraz w Il roku refundacji w wariancie

uwzgledniajgcym RSS. Natomiast obliczenia wtasne Agencji,

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz — brak wykazania istotnych réznic pomiedzy terapig
okotooperacyjng niwolumabem oraz objetym refundacjg pembrolizumabem, efektywnos¢ kosztowg
ocenianej terapii, prawdopodobny wzrost obcigzenia budzetu pfatnika przy uwzglednieniu
rzeczywistych kosztow obu terapii, umozliwiajac jednoczesnie poszerzenie wachlarza terapeutycznego
we wnioskowanym wskazaniu, Prezes Agencji rekomenduje finansowanie produktu leczniczego
Opdivo na warunkach okreslonych w sentenciji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

— Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, GTIN:
05909991220501, proponowana cena zbytu netto: 2 366,24 PLN;

— Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod
GTIN: 05909991220518, proponowana cena zbytu netto: 5 915,61 PLN;

wydawanego bezptatnie w programie lekowym B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej: 1144.0 Niwolumab.

Problem zdrowotny

Rak ptuca (ICD-10: C34) to nowotwdr wywodzacy sie z komérek nabtonkowych drég oddechowych.
Do powstania nowotworu dochodzi na skutek przemiany komorek prawidtowego nabtonka
oddechowego w wyniku zaburzen (w wiekszosci mutacji) gendw waznych dla wzrostu komorki i jej
podziatow.

NDRP stanowi ok. 80-85% nowo rozpoznanych przypadkéw raka ptuca. Ze wzgledu na postaé
morfologiczng, cechy biologiczne, przebieg kliniczny i sposdb leczenia wyrdzni¢ mozna nastepujgce
podtypy NDRP: gruczotowy (okoto 40% przypadkow), ptaskonabtonkowy (okoto 30% przypadkéw) oraz
najrzadziej wystepujacy — wielkokomaérkowy.

Gtéwng metodg leczenia NDRP we wczesnych stadiach jest resekcja migzszu ptucnego (stopien |, Il
i wybrane przypadki w stopniu lllA), ale do zabiegu kwalifikuje sie jedynie okoto 15-20% ogétu chorych.
Odsetek 5-letnich przezy¢ ogétem dla NDRP wynosi 15-20%, a po doszczetnej resekcji okoto 55%.



Rekomendacja nr 26/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 17 lutego 2026 r.

Rak ptuca jest w Polsce najczestszym nowotworem ztosliwym i pozostaje gtdwna przyczyng zgondéw
onkologicznych, z okoto 21 tys. nowych zachorowan rocznie (dane Krajowego Rejestru Nowotwordéw).
Na raka ptuca blisko 1,5-krotnie czesciej chorujg i umierajg mezczyzni.

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca, jako komparatory dla ocenianej technologii, wskazat PEMBRO stosowany
okotooperacyjnie — w skojarzeniu z neoadjuwantowg ChT przed zabiegiem chirurgicznym, a nastepnie
PEMBRO w monoterapii po zabiegu chirurgicznym jako leczenie adjuwantowe, ktéry stanowi petne
odzwierciedlenie wnioskowanego schematu leczenia NIWO. Jako komparator wskazano réwniez ChT
neoadjuwantowg. W katalogu chemioterapii, we wskazaniu obejmujgcym przedmiotowa populacje,
finansowane ze srodkdw publicznych sg 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 gtéwnie
schematy dwulekowe z wykorzystaniem cisplatyny.

Wybdr komparatoréw uznano za zasadny, jednak nalezy wskaza¢ na brak spéjnosci w podejsciu
do komparatora w postaci ChT neoadjuwantowej, okreslonego przez Wnioskodawce jako ,,komparator
o charakterze technicznym”, ktéry zostat uwzgledniony w analizach klinicznej iekonomicznej,
natomiast zostat pominiety w analizie wptywu na budZzet, co ogranicza petne wnioskowanie.
Jednoczesnie, wybdr komparatordw uznaje sie za niepetny, gdyz zdaniem analitykdw Agencji mozliwy
do zastosowania jest rowniez NIWO w skojarzeniu z ChT w leczeniu neoadjuwantowym (leczenie
wstepne u pacjentow kwalifikujgcych sie do radykalnej resekcji chirurgicznej), finansowany aktualnie
w ramach programu lekowego B.6., ktéry nie zostat uwzgledniony w analizach Wnioskodawcy.

Dodatkowo, na prosbe Agencji ze wzgledu na toczacy sie proces oceny durwalumabu, Wnioskodawca
uzupetnit analize kliniczng o poréwnanie z DURW stosowanym okotooperacyjnie — neoadjuwantowo
w skojarzeniu z ChT, anastepnie adjuwantowo w monoterapii, jednak DURW w leczeniu
okotooperacyjnym nie zostat formalnie zdefiniowany jako komparator w analizach, nie zostat
uwzgledniony w analizie ekonomicznej oraz wptywu na budzet.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Niwolumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (HuMADb), z klasy immunoglobulin G4 (1gG4), ktére
wigze sie z receptorem PD-1 i blokuje jego oddziatywanie z PD-L1 i PD-L2. Receptor PD-1 jest ujemnym
regulatorem aktywnosci limfocytdw T i wykazano, ze uczestniczy w kontroli odpowiedzi immunologicznej
ze strony limfocytow T. Niwolumab nasila odpowiedz limfocytéw T, w tym odpowiedzi
przeciwnowotworowe, poprzez zablokowanie przytaczania sie ligandéw PD-L1 i PD-L2 do receptora PD-1.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Opdivo jest wskazany m.in. w leczeniu NDRP,
w tym od maja 2025 r. — w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny jako leczenie
neoadjuwantowe, a nastepnie w monoterapii jako leczenie adjuwantowe w leczeniu operacyjnego,
NDRP z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 2 1%. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne z zarejestrowanym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do przegladu wtaczono badanie z randomizacjg (RCT) CheckMate 77T, w ktdrym poréwnano
skutecznos¢ okotooperacyjnego NIWO — neoadjuwantowo w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
zwigzkach platyny, a nastepnie adjuwantowo w monoterapii (periNIWO+neoChT, n=229, w tym 128
pacjentéw z PD-L1 > 1%), z neoadjuwantowg chemioterapig opartg na zwigzkach platyny w skojarzeniu
z placebo (neoChT+PLC, n=232, w tym 128 pacjentéw z PD-L1 = 1%). W ramach chemioterapii pacjenci
otrzymywali ChT dwusktadnikowg — cisplatyna+docetaksel lub karboplatyna+paklitaksel (NDRP
ptaskonabtonkowy), lub cisplatyna/karboplatyna + pemetreksed, lub karboplatyna+paklitaksel (NDRP
nieptaskonabtonkowy). Analizowano dane pierwszej analizy Srédterminowej (mediana czasu
obserwacji (OB): 25,4 mies.) oraz dla dtuzszego okresu obserwacji (mediana OB: 41 mies.).

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio poréownujgcych NIWO z PEMBRO w ocenianym wskazaniu.
Analize poréwnawczg NIWO z PEMBRO (oraz NIWO z DURW — dane dodatkowe) oparto na poréwnaniu
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posrednim Wnioskodawcy — . Finalnie, poréwnanie posrednie oparto
na nastepujacych RCT: CheckMate 77T — dla niwolumabu, KEYNOTE-671 — dla pembrolizumabu oraz
AEGEAN dla durwalumabu.

Nie odnaleziono badan z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE).
Skutecznos¢
periNIWO+neoChT vs heoChT+PLC — RCT CheckMate 77T

Wyniki w populacji chorych z ekspresjg PD-L1 21% wskazujg na istotne statystycznie (IS) réznice na
korzys¢ wnioskowanej terapii (periNIWO+neoChT) w zakresie:

— przezycia wolnego od zdarzen (EFS):
* mediana EFS: NR vs 15,8 mies.; HR=0,52 (95% Cl: 0,35; 0,78) przy medianie OB=25,4 mies.;
* HR=0,53 (95% Cl: 0,36; 0,76) przy medianie OB=41 mies.;
— przezycia catkowitego (0OS): HR=0,61 (95% Cl: 0,39; 0,97) przy medianie OB=41 mies.;
— catkowitej odpowiedzi patomorfologicznej (pCR): 35,2% vs 4,7%; OR=11,02 (95% ClI: 4,50; 27,02)
przy medianie OB=25,4 mies.;
— duzej odpowiedzi patomorfologicznej (MPR): 45,3% vs 13,3%; OR=5,41 (95% Cl: 5,41; 10,04) przy
medianie OB=25,4 mies.
Natomiast, wyniki w populacji ogélnej badania (analiza ITT) wskazujg IS réznice na korzy$¢ ocenianej
interwencji dodatkowo (poza ww. punktami korncowymi) w zakresie: EFS w zaleznosci od odpowiedzi
patomorfologicznej, obiektywnej odpowiedzi na leczenie oraz punktéw koricowych raportowanych
przez pacjentow (PRO) dla czasu do wystgpienia pogorszenia choroby (TTDD) dla kwestionariuszy
NSCLC-SAQ, FACT-L oraz EQ-5D-3L VAS. W analizie ITT nie wykazano natomiast IS réznic w zakresie OS,

ktére wykazano w analizie dla populacji pacjentdw z ekspresjg PD-L1 21%, nalezy natomiast podkresli¢
niedojrzatos¢ danych (brak osiggnietych median OS w obu grupach badania).

dane poufne Whnioskodawcy

dane poufne Whnioskodawcy

Bezpieczeristwo
periNIWO+neoChT vs neoChT+PLC — RCT CheckMate 77T

W badaniu CheckMate 77T czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych (AEs), jak réwniez AEs
>3 stopnia byta poréwnywalna miedzy grupami (brak IS rdznic).

Wyniki wskazujg na IS wyzszg czestos¢ wystepowania w grupie niwolumabu niz ChT:
— ciezkich AEs (SAEs) 23 stopnia (28,5% vs 20,0%; RR=1,43; 95% Cl: 1,02; 1,98; NNH=11,75);

— AEs zwigzanych z leczeniem prowadzgcych do przerwania leczenia (24,6% vs 10,9%; RR=2,26;
95% Cl: 1,46; 3,49; NNH=7,30).

W grupie interwencji u 2 pacjentdw odnotowano AEs zwigzane z leczeniem prowadzgce do zgonu.
periNIWO+neoChT vs periPEMBRO+neoChT — poréwnanie posrednie

Wyniki wskazujg, ze leczenie okotooperacyjnie NIWO nie rdznito sie IS wzgledem leczenia
okotooperacyjnego PEMBRO w zakresie analizowanych punktéow koncowych dotyczgcych
bezpieczenstwa tj. AEs 23 stopnia zwigzanych z leczeniem, SAEs zwigzanych z leczeniem, AEs zwigzanych
z leczeniem i prowadzacych do jego przerwania, AEs zwigzanych z leczeniem i prowadzgcych do zgonu.
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periNIWO+neoChT vs periDURW+neoChT — poréwnanie posrednie

Nie przeprowadzono analizy bezpieczenstwa dla poréwnania periNIWO+neoChT vs periDURW+neoChT.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujgcych stosowanie periNIWO
z periPEMBRO w populacji wnioskowanej, a kluczowe Zrédto wnioskowania w zakresie poréwnania
tych terapii stanowi poréwnanie posrednie Wnioskodawcy.

Ponadto, RCT CheckMate 77T umozliwiajgce bezposrednie poréwnanie periNIWO wzgledem neoChT,
jednoczesnie stanowigce podstawe wnioskowania dla NIWO w poréwnaniu posrednim, posiada szereg
ograniczen tj. obejmuje szerszg populacje niz wnioskowana — réowniez pacjentéw z ekspresjg PD-L1
<1% (186 pacjentéw), a wyniki analizy dla podgrupy pacjentéw z ekspresjg PD-L1 21% byty dostepne
wytacznie dla niektérych punktow koricowych (subpopulacja pacjentéw z ekspresjg PD-L1 21% nie byta
gtéwnym przedmiotem badania); nie wszyscy pacjenci zakwalifikowani do leczenia okotooperacyjnego
zostali ostatecznie poddani radykalnemu zabiegowi chirurgicznemu (NIV: 77%, ChT: 78%), tylko cze$¢
pacjentdw otrzymata leczenie adjuwantowe (NIV: 62%, ChT: 66%), a petny rok zaplanowanego leczenia
adjuwantowego ukoriczyto <40% pacjentéw (NIV: 37%, ChT: 40%). Dodatkowo, istnieje potencjalna
rozbieznos$¢ pomiedzy schematami stosowanymi w ramach neoChT w badaniu a polska praktyka.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy na zobowigzaniu do zapewnienia dla
Swiadczeniobiorcy realizujgcego wnioskowany program lekowy leku Opdivo w cenie hurtowej brutto nie
wyzszej niz i , odpowiednio za opakowanie 1 fiol. po 10 mli 1 fiol. po 4 ml.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (CUA), z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
w 35-letnim horyzoncie czasowym (utozsamiany z dozywotnim).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie niwolumabu okotooperacyjnie (neoadjuwantowo
w skojarzeniu z ChT, a nastepnie adjuwantowo w monoterapii) w leczeniu NDRP w miejsce
komparatorow jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR wynosi:

— periNIWO+neoChT vs periPEMBRO+neoChT:
* 581865 PLN/QALY bez RSS;

. PLN/QALY z RSS;

— periNIWO+neoChT vs neoChT:
* 132890 z{/QALY bez RSS;

. PLN/QALY z RSS.

Wartos¢ ICUR w wariancie bez RSS dla poréwnania z PEMBRO okotooperacyjnym znajduje sie powyzej
progu opfacalnosci, natomiast dla poréwnania z ChT neoadjuwantowo ponizej progu optacalnosci
(244 821 PLN/QALY).

Ceny progowe produktu leczniczego Opdivo wynosza:

— periNIWO+neoChT vs periPEMBRO+neoChT: odpowiednio za opakowanie 1 fiol.
po 10 mli 4 ml;
— periNIWO+neoChT vs neoChT: odpowiednio za opakowanie 1 fiol. po 10 ml i 4 ml.

Ograniczenia

Do gtdwnych ograniczen analizy ekonomicznej nalezg zatozenia dotyczgce schematéw chemioterapii
oraz kosztow leczenia, ktdre oparto na protokotach badan klinicznych i , CO moze
nie w petni odzwierciedla¢ rzeczywistg praktyke kliniczng w Polsce. Istotnym ograniczeniem jest brak
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dtugoterminowych danych dla skutecznos¢ terapii periNIWO, ze wzgledu na koniecznos¢ ekstrapolacji
danych poza okres obserwacji dostepnych badan, rosnie niepewnos$¢ oszacowan. Na poziom
niepewnosci wptywa réwniez sposdb szacowania kosztdw kolejnych linii leczenia i zuzycia zasobdw,

Obliczenia wtasne Agencji
W ramach obliczed wtasnych Agencji przyjeto scenariusz, w ktérym uwzgledniono

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

Whnioskodawca przedstawit badanie RCT (CheckMate 77T) dowodzace wyzszosci wnioskowanej
technologii nad technologia dotychczas refundowang w danym wskazaniu (ChT neoadjuwantowa),
zatem w opinii analitykéw Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy NFZ.

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujacych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
pacjentéw w | i Il roku refundacji.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Opdivo spowoduje:
— w wariancie bez RSS - wydatkdéw ptatnika publicznego:
* ok. 8,5 mIn PLN w | roku refundacji;
* ok. 25,1 min PLN w Il roku refundacji.
— w wariancie z uwzglednieniem RSS:
. w | roku refundacji;
. w |l roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Opdivo w wariancie z RSS wynosi
w lrokui w Il roku analizy.

Ograniczenia

Ograniczenie stanowi brak spdjnosci pomiedzy analizami — neoChT nie zostata ujeta w strukturze rynku
w analizie wptywu na budzet. Ponadto, istnieje wysoka niepewnosé odnosnie liczebnosci populacji
docelowej — rozbieznosci w oszacowaniach populacji zaréwno pomiedzy poszczegdlnymi opiniami
Ekspertéw, jak i w odniesieniu do oszacowan Whnioskodawcy, co przektada sie na niepewnosc
oszacowan wptywu na budzet ptatnika. Analize oparto o zatozenia modelu ekonomicznego, tak wiec
ograniczenia analizy ekonomicznej sg rGwnoczesnie ograniczeniami BIA.

Obliczenia wtasne Agencji

Zgodnie z oszacowaniami wtasnymi Agenciji, , prognozowane
wydatki inkrementalne ptatnika publicznego wyniosg odpowiednio
w | i Il roku refundacji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Biorac pod uwage zidentyfikowane niepewnosci co do rzeczywistego wptywu na budzet ptatnika oraz
ograniczenia analiz Wnioskodawcy, konieczne jest pogtebienie RSS w celu obnizenia kosztéw terapii
niwolumabem co najmniej do rzeczywistych kosztow terapii pembrolizumabem.
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Uwagi do programu lekowego

Nie przedstawiono uwag do programu lekowego.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono jeden dokument wytycznych krajowych (PTOK 2025) oraz pieé¢ zagranicznych
(ESMO 2025, NCI 2025, ASCO 2024 — aktualizacja wzgledem 2021, NCCN 2025 ORAZ NICE 2024).

Zgodnie z wytycznymi w leczeniu neoadjuwantowym pacjentéw z NDRP, bez mutacji w genie EGFR
oraz rearanzacji ALK lub ROS1, do opcji leczenia nalezg: chemioterapia przedoperacyjna (schematy
zawierajace 2 leki, w tym cisplatyne), chemioradioterapia oraz chemioimmunoterapia (PTOK 2025,
NCCN 2025, NCI 2025, ASCO 2024) — niwolumab, pembrolizumab lub durwalumab w skojarzeniu z ChT
dwulekowq opartg na platynie, z mozliwoscig kontynuacji w monoterapii jako leczenia adjuwantowego
po operacji. Natomiast w leczeniu adjuwantowym pacjentéw z NDRP, bez mutacji w genie EGFR oraz
rearanzacji ALK lub ROS1, do opcji leczenia nalezg: chemioterapia pooperacyjna (schematy oparte na
platynie) lub immunoterapia adjuwantowa (atezolizumab u pacjentéw z ekspresjg PD-L1 21%, ktérzy
wczesniej otrzymali chemioterapie adjuwantowg, NIWO, PEMBRO lub DURW).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono tacznie 5 rekomendacji refundacyjnych, przy czym 2 z nich (AWMGS/AWTTC 2026, SMC
2025) byly negatywne/odstgpiono od oceny z przyczyn formalnych. Rekomendacja HAS 2024
dotyczaca wniosku o wczesny dostep do terapii byta negatywna ze wzgledu na brak wystarczajgcych
dowoddéw na temat skutecznosci oraz bezpieczeristwa terapii w ocenianym wskazaniu. Ocena G-BA
2025/1QWIG 2025 wskazywata brak dodatkowych korzysci dla wnioskowanej technologii w
porownaniu z technologia opcjonalng (periPEMBRO+neoChT). Natomiast w dniu 4 lutego 2026 r.
ukazatfa sie pozytywna rekomendacja NICE, jednak z adnotacjg, iz nalezy stosowac najtaniszg opcje
sposrdd dostepnych terapii (tj. niwolumab, pembrolizumab i durwalumab).

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Opdivo 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 5.11.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1945.2025.14.MKO, PLR.4500.1946.2025.15.MKQ), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
objecia refundacja produktu leczniczego Opdivo (niwolumab), w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025
r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 19/2026.
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2.  Whniosek o objecie refundacjg leku leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: B.6 ,,Leczenie chorych
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