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Indeks skrótów 

ABI Octan abirateronu 

ADT Terapia deprywacji androgenów 
(Androgen-Deprivation Therapy) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APA Apalutamid 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CMA Analiza minimalizacji kosztów 
(Cost-Minimization Analysis) 

CUR Współczynnik kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Ratio) 

DAR Darolutamid 

DOC Docetaksel 

ENZ Enzalutamid 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

mCRPC Oporny na kastrację nowotwór gruczołu krokowego z przerzutami 
(Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

mHSPC Hormonowrażliwy nowotwór gruczołu krokowego z przerzutami 
(Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PL Program Lekowy 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

 



AE Nubeqa (darolutamid) w skojarzeniu z deprywacją androgenową w leczeniu dorosłych z hormonowrażliwym nowotworem gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 6 

Streszczenie 

CEL 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności terapii darolutamidem (DAR, produkt leczniczy Nubeqa®) w 

skojarzeniu z deprywacją androgenową (ADT, ang. androgen deprivation therapy) w leczeniu dorosłych pacjentów 

z wrażliwym na hormonoterapię rakiem gruczołu krokowego z przerzutami (mHSPC, ang. metastatic hormone-

sensitive prostate cancer), u których zakończono terapię docetakselem (DOC) lub decyzją lekarza odstąpiono od 

stosowania DOC i którzy spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

METODYKA 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą efektywności klinicznej i analizą problemu 

decyzyjnego. W ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono 

skuteczność i bezpieczeństwo terapii DAR + ADT oraz opcjonalnych sposobów leczenia. 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z hormonowrażliwym rakiem gruczołu krokowego z przerzutami, u 

których zakończono terapię docetakselem lub decyzją lekarza odstąpiono od stosowania DOC i którzy spełniają 

kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

Interwencją ocenianą jest darolutamid w skojarzeniu z deprywacją androgenową (DAR + ADT), a komparatorami 

apalutamid + deprywacja androgenowa (APA + ADT), enzalutamid + deprywacja androgenowa (ENZ + ADT) oraz 

octan abirateronu + deprywacja androgenowa (ABI + ADT).  

W analizie klinicznej nie odnaleziono badań bezpośrednio porównujących DAR + ADT z uwzględnionymi 

komparatorami. W związku z tym przeprowadzono porównanie pośrednie, w wyniku którego wykazano brak 

istotnych statystycznie różnic w wynikach dotyczących efektów zdrowotnych dla tych interwencji. Zatem analizę dla 

porównania DAR + ADT z tymi komparatorami przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów. Obliczenia 

przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym. 

W analizie uwzględniono koszty leków, koszty podania oraz koszty kwalifikacji do terapii i monitorowania leczenia. 

Koszty leków określono uwzględniając schematy dawkowania zgodne z odpowiednimi ChPL. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (tożsamej z perspektywą płatnika publicznego i 

pacjentów). Zakres prezentowanych wyników obejmuje: koszty leczenia pacjenta (z podziałem na kategorie), 

współczynniki kosztów-użyteczności (CUR) oraz ceny progowe. Analiza została przeprowadzona w dwóch 

wariantach – z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme). 

WYNIKI 

     

             

              

              



AE Nubeqa (darolutamid) w skojarzeniu z deprywacją androgenową w leczeniu dorosłych z hormonowrażliwym nowotworem gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 7 

  

                   

                       

                       

                

                 

                       

    

WNIOSKI KOŃCOWE 

Wyniki analizy wskazują, że terapia                  

          

Refundacja DAR + ADT stanowić będzie alternatywę dla refundowanych już terapii dwulekowych w populacji 

pacjentów z mHSPC niekwalifikujących się do leczenia skojarzonego z chemioterapią i może przynieść 

porównywalne efekty w opóźnieniu pogorszenia stanu klinicznego przy korzystnym profilu bezpieczeństwa. W 

świetle dostępnych danych klinicznych i farmakoekonomicznych, uwzględnienie DAR + ADT w programie lekowym 

dla populacji docelowej jest zasadne i stanowić będzie poszerzenie możliwości terapeutycznych, umożliwiające 

optymalny dobór leczenia w analizowanej populacji pacjentów. 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności terapii darolutamidem (DAR, produkt leczniczy 

Nubeqa®) w skojarzeniu z deprywacją androgenową (ADT, ang. androgen deprivation therapy) w 

leczeniu dorosłych pacjentów z wrażliwym na hormonoterapię rakiem gruczołu krokowego 

z przerzutami (mHSPC, ang. metastatic hormone-sensitive prostate cancer), u których zakończono 

terapię docetakselem (DOC) lub decyzją lekarza odstąpiono od stosowania DOC i którzy spełniają 

kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli mężczyźni z hormonowrażliwym rakiem gruczołu krokowego z przerzutami (mHSPC) w 

przypadku braku możliwości lub braku kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem docetakselu (DOC). 

INTERWENCJA 

Darolutamid (produkt leczniczy Nubeqa®) w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ADT) w 

dawkowaniu zgodnym z charakterystyką produktu leczniczego (ChPL). 

KOMPARATORY 

 apalutamid w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (APA+ADT), 

 enzalutamid w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ENZ+ADT), 

 octan abirateronu w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ABI+ADT),  

w dawkowaniu zgodnym z odpowiednimi ChPL. 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 współczynniki kosztów-użyteczności (CUR), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 
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1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego [1], w ramach której 

zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatorów. Metodykę analizy 

ekonomicznej ustalono na podstawie wyników i wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej [2], w 

ramach której dokonano systematycznego przeglądu badań klinicznych dotyczących skuteczności i 

bezpieczeństwa ocenianej interwencji. 

W analizie klinicznej nie odnaleziono badań bezpośrednio porównujących DAR + ADT z 

uwzględnionymi komparatorami. W związku z tym przeprowadzono porównanie pośrednie (w oparciu o 

badanie kliniczne ARANOTE [3], oceniające DAR + ADT w porównaniu do ADT, oraz odnalezione 

badania dla komparatorów), w wyniku którego wykazano brak istotnych statystycznie różnic w wynikach 

dotyczących efektów zdrowotnych dla tych interwencji.  

W związku z powyższym dla porównania DAR + ADT z komparatorami zdecydowano o wykonaniu 

analizy minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost-minimization analysis). Zastosowane podejście jest 

zgodne z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [4] oraz z 

rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy dołączane do wniosków refundacyjnych [5]. 

W ramach opracowanej analizy klinicznej nie zidentyfikowano badań randomizowanych, w których 

wykazano wyższość DAR + ADT nad komparatorami uwzględnionymi w analizie. W konsekwencji, w 

świetle rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy dołączane do wniosków refundacyjnych [5], zachodzą 

okoliczności art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [6]. W analizie wyznaczono 

zatem współczynniki CUR oraz ceny progowe, przy których koszt stosowania DAR + ADT jest równy 

kosztom stosowania komparatorów. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Z uwagi na brak istotnych różnic w zakresie efektywności klinicznej pomiędzy porównywanymi 

interwencjami, analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów. Dla 

porównywanych interwencji zostały wyznaczone średnie całkowite koszty terapii (koszty leków, podania 

oraz monitorowania). W analizie CMA za opcję najbardziej opłacalną uznaje się interwencję o 

najniższym koszcie. Cena progowa w analizie tego typu określona została jako cena zbytu netto za 

opakowanie ocenianego leku, przy której koszty terapii porównywanymi schematami są sobie równe. 

Ze względu na fakt, że zachodzą okoliczności art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [6], 

dodatkowo wyznaczono współczynnik kosztów-użyteczności (CUR, ang. cost-utility ratio): 

L

L
L
QALY

koszt
CUR 

. 

Za opcję najbardziej opłacalną w analizie opartej na wartości współczynników CUR przyjmuje się 

interwencję, dla której CUR ma najmniejszą wartość.  

Biorąc pod uwagę zastosowaną technikę analityczną, w analizie nie różnicowano efektów zdrowotnych. 

W konsekwencji, liczba lat życia skorygowanych o jakość (QALY, ang. quality-adjusted life years) dla 

porównywanych interwencji jest jednakowa, a relacja wartości CUR jest zgodna z relacją kosztów 

całkowitych. Należy podkreślić, że wartości QALY i CUR wyznaczono w analizie jedynie w celu 

spełnienia minimalnych wymagań stawianym analizom HTA, gdyż podstawą wnioskowania w analizach 

minimalizacji kosztów są koszty porównywanych interwencji. 

2.2. Struktura modelu 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów. Obliczenia 

przeprowadzono w sposób uproszczony poprzez oszacowanie kosztów rocznej ciągłej terapii. 

Z uwagi na zastosowana metodologię analityczną, tj. analizę minimalizacji kosztów, w ramach 

przeprowadzonej analizy nie modelowano efektywności interwencji. W analizie nie uwzględniono 

również stanów zdrowia, przerywania leczenia i przepływu pacjentów między interwencjami. Zakładając 

brak istotnych różnic w efektywności terapii, przerywanie leczenia należałoby przyjąć na jednakowym 



AE Nubeqa (darolutamid) w skojarzeniu z deprywacją androgenową w leczeniu dorosłych z hormonowrażliwym nowotworem gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 11 

poziomie dla uwzględnionych schematów, co nie wpłynęłoby na końcowe wnioski wynikające z 

przeprowadzonej analizy. Założenie to testowano w ramach analizy wrażliwości.  

W analizie uwzględniono koszty leków, podania oraz monitorowania leczenia. Wartości kosztów zostały 

oszacowane na podstawie przyjętych założeń dotyczących dawkowania, cen jednostkowych leków oraz 

wytycznych odnoszących się do monitorowania poszczególnych terapii. Użyteczność stanu zdrowia 

pacjentów z populacji docelowej określono na podstawie danych z odnalezionego przeglądu 

systematycznego. Wyznaczona wartość użyteczności, odnosząca się do stanu zdrowia pacjentów z 

populacji docelowej, przyjęta została jako jednakowa dla wszystkich rozpatrywanych interwencji i 

uwzględniona została wyłącznie w celu spełnienia formalnego wymogu obliczenia kosztu uzyskania 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość (CUR). 

Należy podkreślić, że choć przyjęta wartość użyteczności wpływa na finalną wartość CUR, to nie 

różnicuje ona wartości otrzymanej ceny progowej i nie wpływa na końcowe wnioski wynikające z analizy 

ekonomicznej. W związku z powyższym, w ramach niniejszej analizy odstąpiono od przeprowadzenia 

systematycznego przeglądu piśmiennictwa w zakresie pierwotnych i wtórnych badań dotyczących 

użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego modelu przebiegu choroby. 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [5] wyznaczono progowe ceny zbytu netto dla 

ocenianego produktu leczniczego. 

Model CMA został opracowany w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel®, w pliku obliczeniowym 

równolegle przeprowadzonej analizy wpływu na budżet [7]. 

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową stanowili dorośli pacjenci z mHSPC, w przypadku braku możliwości lub braku 

kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC. 

2.4. Porównywane interwencje 

W ramach analizy porównano darolutamid (Nubeqa®) w skojarzeniu z ADT z następującymi 

komparatorami:  

 APA + ADT 

 ENZ + ADT 

 ABI + ADT. 
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Szczegółowy opis interwencji ocenianej oraz komparatorów uwzględnionych w niniejszej analizie 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. Dawkowanie uwzględnionych schematów 

przedstawiono w rozdziale 3.2.  

2.5. Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspólnej płatnika i 

pacjentów. 

Porównywane interwencje finansowane są w ramach programu lekowego B.56 (DAR, ENZ oraz APA) 

lub ramach katalogu chemioterapii (ABI). Substancje czynne składające się na ADT finansowane są w 

ramach wykazu A leków refundowanych z ryczałtową dopłatą pacjenta. Uwzględnione leki znajdują się 

na liście o bezpłatnej odpłatności dla pacjentów powyżej 65. roku życia. Mediana wieku pacjentów w 

badaniu ARANOTE [3] wynosi 70 lat, a niecałe 30% pacjentów w badaniu jest poniżej 65. roku życia. 

Na podstawie tych danych założono, że wszyscy pacjenci będą spełniali kryteria odpłatności „65+”. 

Dodatkowo, ze względu na przyjętą technikę analityczną (analiza minimalizacji kosztów), koszty ADT 

są kosztami nieróżnicującymi i nie mają wpływu na wyniki analizy. W związku z powyższym odstąpiono 

od przedstawienia wyników z łącznej perspektywy płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu 

współpłacenia za ADT. Przyjęto założenie, że koszt ADT dla perspektywy NFZ + pacjent będzie tożsamy 

z kosztem z perspektywy płatnika publicznego. 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Analizę przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym. 

Ze względu na brak różnic w zakresie efektów zdrowotnych, porównanie kosztów przeprowadzono dla 

krótkiego horyzontu czasowego, który jest wystarczający, aby przedstawić różnicę w zakresie kosztów 

leczenia porównywanymi schematami. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [4] w przypadku, gdy analiza 

ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztów i koszty związane ze stosowaniem porównywanych 

technologii medycznych są stałe w czasie, można przyjąć jednostkową długość horyzontu czasowego, 

np. 1 rok. 

2.7. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie koszty bezpośrednie medyczne ponoszone przez płatnika 

publicznego. Wyodrębniono następujące kategorie kosztowe: 
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 koszty leków, 

 koszty podania leków,  

 koszty kwalifikacji do terapii i monitorowania leczenia.  

Szczegółowy opis wykorzystanych źródeł danych oraz założeń przyjętych w analizie kosztów 

przedstawiono w rozdziale 3. 

2.8. Instrument dzielenia ryzyka 

           

             

                  

2.9. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej nie przekracza 1 roku, w związku z czym nie uwzględniono 

dyskontowania efektów zdrowotnych i kosztów. 

2.10. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie obarczone było największą niepewnością. 

Jednocześnie odstąpiono od przeprowadzenia probabilistycznej analizy wrażliwości ze względu na 

przyjętą technikę analityczną (analiza minimalizacji kosztów). 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 uwzględnienia krzywej czasu trwania terapii, 

 częstości wizyt monitorujących w ramach katalogu chemioterapii. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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6. Walidacja 

6.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów. Sprawdzono kod źródłowy pod kątem błędów syntaktycznych 

oraz przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych wartości parametrów 

wejściowych. Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały poprawione. 

6.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w innych 

modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienie ich przyczyn. W 

celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeszukano w sposób systematyczny bazę PubMed (w 

tym MEDLINE) oraz strony agencji HTA pod kątem odnalezienia analiz ekonomicznych, których wyniki 

mogłyby zostać porównane z wynikami opracowanego modelu. Schemat wyszukiwania publikacji 

zamieszczono w rozdziale A.3.1. W wyniku przeszukania odnaleziono nie odnaleziono żadnych analiz 

ekonomicznych dotyczących analizowanego problemu. 

6.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych. Mając na uwadze przyjęty 

krótki horyzont analizy oraz metodykę analizy (wyznaczono wyłącznie roczne koszty terapii oraz brak 

modelowania efektów zdrowotnych), odstąpiono od przeprowadzenia walidacji zewnętrznej. 



AE Nubeqa (darolutamid) w skojarzeniu z deprywacją androgenową w leczeniu dorosłych z hormonowrażliwym nowotworem gruczołu krokowego z przerzutami 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 27 

7. Podsumowanie i wnioski 

WYNIKI W ZAKRESIE EFEKTÓW ZDROWOTNYCH 

            

             

            

    

  

               

                       

                

                     

       

                

                    

        

WNIOSKI 

Wyniki analizy wskazują, że terapia                

           . 

Refundacja DAR + ADT stanowić będzie alternatywę dla refundowanych już terapii dwulekowych w 

populacji pacjentów z mHSPC niekwalifikujących się do leczenia skojarzonego z chemioterapią i może 

przynieść porównywalne efekty w opóźnieniu pogorszenia stanu klinicznego przy korzystnym profilu 

bezpieczeństwa. W świetle dostępnych danych klinicznych i farmakoekonomicznych, uwzględnienie 

DAR + ADT w programie lekowym dla populacji docelowej jest zasadne i stanowić będzie poszerzenie 

możliwości terapeutycznych, umożliwiające optymalny dobór leczenia w analizowanej populacji 

pacjentów. 
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8. Ograniczenia 

 Metodyka analizy ekonomicznej została określono na podstawie wyników badań włączonych do 

analizy klinicznej. Ograniczenia przeprowadzonej analizy klinicznej przekładają się na ograniczenia 

niniejszej analizy. 

 Obliczenia przeprowadzono przy założeniu pełnej rocznej terapii interwencją i komparatorami. Nie 

uwzględniono przerywania terapii i zmiany leczenia. Biorąc pod uwagę wnioski z analizy klinicznej, 

w szczególności brak różnic w efektywności, brak jest podstaw do różnicowania częstości 

przerywania leczenia. Uwzględnienie jednakowych odsetków przerywania leczenia nie zmieniałoby 

wniosków z analizy (w tym w zakresie cen progowych, co wykazano w ramach analizy wrażliwości). 
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9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności terapii darolutamidem w skojarzeniu z deprywacją 

androgenową w populacji docelowej. 

Ze względu na brak wykazanych istotnych różnic w zakresie efektywności klinicznej pomiędzy 

porównywanymi interwencjami (DAR + ADT vs ENZ + ADT, APA + ADT, ABI + ADT), przeprowadzono 

analizę minimalizacji kosztów jako właściwą i uzasadnioną standardami oceny technologii medycznych. 

Analiza ta zakłada równoważność skuteczności porównywanych terapii i skupia się wyłącznie na 

różnicach kosztowych. 

Roczny horyzont czasowy uznano za adekwatny do oceny kosztów, ponieważ porównywane terapie nie 

różnią się w zakresie długości leczenia, jego maksymalnego czasu trwania ani innych kluczowych 

kryteriów przerywania terapii. Dzięki temu porównanie kosztów pełnej rocznej terapii ma solidne 

podstawy metodologiczne i odzwierciedla rzeczywiste obciążenie budżetu płatnika w analizowanym 

okresie. 

Wyniki analizy wskazują, że terapia z zastosowaniem DAR       

              

              

              

  

Refundacja DAR + ADT stanowić będzie alternatywę dla refundowanych już terapii dwulekowych w 

populacji pacjentów z mHSPC niekwalifikujących się do leczenia skojarzonego z chemioterapią i może 

przynieść porównywalne efekty w opóźnieniu pogorszenia stanu klinicznego przy korzystnym profilu 

bezpieczeństwa. W świetle dostępnych danych klinicznych i farmakoekonomicznych, uwzględnienie 

DAR + ADT w programie lekowym dla populacji docelowej jest zasadne i stanowić będzie poszerzenie 

możliwości terapeutycznych, umożliwiające optymalny dobór leczenia w analizowanej populacji 

pacjentów. 

Dla pacjentów z mHSPC, niekwalifikujących się do leczenia skojarzonego z chemioterapią schemat 

DAR + ADT stanowi cenną opcję terapeutyczną, będącą alternatywą dla refundowanych już terapii 

dwulekowych. Terapia z zastosowaniem DAR + ADT może przynieść porównywalne efekty w 

opóźnieniu pogorszenia stanu klinicznego przy korzystnym profilu bezpieczeństwa u takich pacjentów. 

W świetle dostępnych danych klinicznych i farmakoekonomicznych, uwzględnienie DAR + ADT w 

programie lekowym dla populacji docelowej jest zasadne i odpowiada na istotną potrzebę zdrowotną w 

analizowanej populacji chorych. 
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