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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Kimmtrak (tebentafusp)
w ramach programu lekowego B.163.FM. ,Leczenie chorych na czerniaka
btony naczyniowej oka (ICD-10: C69, C69.3, C69.4)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Kimmtrak (tebentafusp, TEB)
w ramach programu lekowego B.163.FM. ,Leczenie chorych na czerniaka btony naczyniowej oka (ICD-
10: C69, C69.3, C69.4)”, pod warunkiem

oraz dalszego obnizania ceny produktu leczniczego dazac do efektywnosci kosztowej terapii.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy kontynuacji refundacji produktu leczniczego Kimmtrak (tebentafusp), w leczeniu
dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje ludzki antygen leukocytarny (HLA)-A*02:01,
z nieresekcyjnym lub przerzutowym czerniakiem bfony naczyniowej oka, wramach programu
lekowego (PL) B.163.FM. , Leczenie chorych na czerniaka btony naczyniowej oka (ICD-10: C69, C69.3,
C69.4)”. Wnioskowane wskazanie obejmuje pacjentow, u ktérych nie stosowano wczesniejszej terapii
systemowej czerniaka btony naczyniowej oka (z wyjgtkiem terapii neoadjuwantowej i adjuwantowe;j
stosowanej w leczeniu radykalnym pacjentéw z chorobg miejscowg). Produkt leczniczy Kimmtrak jest
obecnie refundowany w Polsce w powyzszym wskazaniu w ramach PL B.163.FM., jako technologia
lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu finansowana jest réwniez chemioterapia (m.in. dakarbazyna,
cisplatyna, cyklofosfamid).

Wytyczne praktyki klinicznej jako preferowang opcje leczenia systemowego we wnioskowanym
wskazaniu wskazujg tebentafusp. Podkresla sie jednoczesnie brak innych technologii o potwierdzonej
skutecznosci klinicznej — pozostate terapie (tj. chemioterapia, immunoterapia) sg niespecyficzne lub
rekomendowane jedynie do rozwazenia w ramach badan klinicznych (NCCN 2026).

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii, wskazat chemioterapie (réwniez
w ramach koszyka réznych terapii).

Kluczowe wyniki analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa tebentafuspu we wnioskowanym
wskazaniu pochodzg z badania z randomizacjg (RCT) IMCgp100-202, w ktorym TEB poréwnano z tzw.
terapig z wyboru badacza (ang. investigator choice, 1C), czyli , koszykiem terapii” (pembrolizumab,
ipilimumab lub dakarbazyna, podawane w monoterapii). Wyniki RCT wskazujg na wystepowanie
istotnej statystycznie (IS) przewagi tebentafuspu wzgledem IC w zakresie przezycia catkowitego (OS;
mediana 21,6 vs 16,9 mies.), przezycia wolnego od progresji (PFS; mediana 3,4 vs 2,9 mies.), ogélnego
wskaznika odpowiedzi na leczenie (ORR; 11 vs 5%) oraz wskaznika kontroli choroby 212 tyg. (DCR; 46 vs
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27%). Dostepne dla OS wyniki dla podgrupy pacjentdw leczonych dakarbazyng (7 pacjentéw)
w ramieniu kontrolnym sg spdjne z analizg zagregowang dla catego ramienia komparatora. Wyniki
w zakresie jakosci zycia pacjentéw nie réznity sie istotnie pomiedzy ramionami badania.

W badaniu rzeczywistej praktyki klinicznej EURACAN 2025, obejmujgcym pacjentéw leczonych TEB
zardwno w pierwszej, jak i w kolejnych liniach leczenia, zaréwno mediana OS jak i PFS byfa zblizona do
tej uzyskanej w RCT — odpowiednio 20 mies. i 4 mies.

Z kolei zgodnie z dodatkowymi informacjami wynikajacymi z ,,Raportu AOTMIT z oceny efektywnosci
oraz jakosci leczenia technologig lekowg o wysokim poziomie innowacyjnosci, objetej refundacjg
w ramach Funduszu Medycznego”, na podstawie danych rzeczywistych w warunkach polskich,
mediana PFS pacjentéw leczonych TEB byta wyzsza niz w badaniu rejestracyjnym IMCgp100-202
(10,1 mies. vs 3,4 mies.). Odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) byt nizszy w populacji polskiej
anizeli uzyskany w badaniu klinicznym (2% vs 11%), natomiast DCR wyniést odpowiednio 68% oraz
46%. Oszacowanie mediany OS nie byto mozliwe ze wzgledu na niedojrzatos¢ danych.

W zakresie bezpieczeristwa, wyniki badania IMCgp100-202 wskazujg, ze TEB wigze sie z istotnie
wiekszg czestoscia zdarzen niepozadanych (AE) w poréwnaniu z IC, w tym AE wystepujacych w trakcie
leczenia (TEAE), ciezkich TEAE oraz AE zwigzanych z leczeniem (TRAE), w tym w stopniu 23. TRAE
prowadzace do przerwania leczenia wystepowaty rzadko w obu grupach. Najczesciej obserwowane
TRAE w grupie TEB obejmowaty zespdt wyrzutu cytokin, wysypke, gorgczke i swigd. Wiekszos¢ AE
wystepowata w okresie eskalacji dawki, a ich czestos¢ zmniejszata sie przy kolejnych podaniach. Nie
odnotowano zgondw zwigzanych z leczeniem. W badaniu EURACAN 2025 AE stopnia 3. lub 4. w trakcie
leczenia wystgpity u 18% pacjentdw, w wiekszosci byta to wysypka stopnia 3. (w 56%).

Oszacowania Wnioskodawcy wskazujg, ze stosowanie tebentafuspu jest niz
chemioterapia. Oszacowany ICUR wynidst w wariancie z RSS ( progu
optacalnosci).

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na wydatkow ptatnika publicznego
w wariancie uwzgledniajgcym RSS o , zarowno w | jak i Il roku refundacji.

Uwzgledniajgc wyniki analizy klinicznej, w tym dane z rzeczywistej praktyki klinicznej w Polsce, a takze
niepewnosci analizy klinicznej i ekonomicznej (brak odzwierciedlenia polskiej praktyki w ramach
komparatora), jak rowniez brak efektywnosci kosztowej technologii oraz przewidywany wzrost
obcigzenia budzetu ptatnika publicznego, Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady
Przejrzystosci, rekomenduje finansowanie produktu leczniczego Kimmtrak na warunkach okreslonych
w sentenc;ji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Kimmtrak (tebentafusp), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mcg/0,5 ml,
1 fiolka, GTIN: 05056416800036, proponowana cena zbytu netto: , wydawanego bezptatnie
w programie lekowym B.163.FM. ,Leczenie chorych na czerniaka btony naczyniowej oka (ICD-10: C69,
C69.3, C69.4)", w ramach istniejgcej grupy limitowej ,,1304.0, Tebentafusp”.

Problem zdrowotny

Czerniak btony naczyniowej oka (ang. uveal melanoma, UM) stanowi najczestszy, pierwotny,
wewnatrzgatkowy nowotwor ztosliwy oka u dorostych (ok. 85% przypadkéw). Nowotwdr ten wywodzi
sie z melanocytéw btony naczyniowej i jest biologicznie, klinicznie oraz genetycznie odmienny od
czerniaka skoéry. Najczesciej wystepuje w naczynidwce (90%), rzadziej w miesniu rzeskowym (6%)
i teczéwece (4%).

Czerniak bftony naczyniowej oka jest chorobg o niekorzystnym rokowaniu, szczegdlnie w stadium
uogolnionym. Pomimo zastosowania leczenia miejscowego (radioterapia, leczenie chirurgiczne)
u ok. 50% pacjentdw rozwijajg sie przerzuty odlegte — najczesciej do watroby (u ok. 90% pacjentdw),
rzadziej do ptuc oraz kosci. W przypadku wystgpienia postaci przerzutowej (ang. metastatic uveal
melanoma, mUM) rokowanie jest niekorzystne, z mediang przezycia wynoszacg < 12 miesiecy.
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Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10, czerniak bfony naczyniowej oka odpowiada kodom C69 , Nowotwodr
ztosliwy oka i przydatkéw oka”, C69.3 , Naczynidwka”, C69.4 ,Ciato rzeskowe”. Wedtug danych KRN,
w 2023 roku zarejestrowano 397 przypadkdow zachorowan na ztosliwy nowotwér oka i przydatkow oka
(C69), co stanowito ok. 0,2% wszystkich nowotworéw w Polsce. Wskaznik zapadalnosci wynidst
1,05/100 tys. ludnosci. Wskaznik umieralnosci wynidst natomiast 0,29/100 tys. ludnosci (111 zgondw).

W programie lekowym B.163.FM. w 2025 r. od czasu jego uruchomienia w drugiej potowie 2024 r.
do stycznia 2026 r. leczonych byto tgcznie 84 pacjentow (2024 r.: 19; 2025 r.: 76; 2026 r.:
54 pacjentow).

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii, wskazat chemioterapie (réwniez
w ramach koszyka réznych terapii). Wybdr uznano za zasadny, zgodny z wytycznymi.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Tebentafusp to bispecyficzne biatko fuzyjne, ztozone z receptora komérek T (TCR; domena docelowa)
potgczonego z fragmentem przeciwciata faczacego sie z CD3 (antygen réznicowania komérkowego 3;
domena efektorowa). Koniec TCR wigze sie z duzym powinowactwem z peptydem gpl00
prezentowanym przez ludzki antygen leukocytarny — A*02:01 ((HLA)-A*02:01)) na powierzchni
komérek nowotworowych czerniaka btony naczyniowej oka, a domena efektorowa wigze sie
z receptorem CD3 na poliklonalnej komérce T.

Synapsa immunologiczna powstaje, gdy domena docelowa TCR tebentafuspu taczy sie z komdrkami
czerniaka btony naczyniowe]j oka, a domena efektorowa CD3 faczy sie z poliklonalnymi komérkami T.
Ta synapsa immunologiczna skutkuje przekierowaniem i aktywacjg poliklonalnych komadrek T,
niezaleznie od ich pierwotnej swoistosci w stosunku do TCR. Poliklonalne komérki T aktywowane przez
tebentafusp uwalniajg cytokiny prozapalne i cytolityczne biatka, co skutkuje bezposrednig lizg komadrek
nowotworowych czerniaka btony naczyniowej oka.

Tebentafusp stosowany jest w postaci infuzji dozylnej raz na tydzien.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Kimmtrak jest wskazany w monoterapii w leczeniu
dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje ludzki antygen leukocytarny (HLA)-A*02:01,
z nieresekcyjnym lub przerzutowym czerniakiem btony naczyniowej oka.

Whioskowane wskazanie refundacyjne jest zawezone wzgledem rejestracyjnego do pacjentéw,
u ktérych nie stosowano weczesdniejszej terapii systemowej czerniaka btony naczyniowej oka
(z wyjatkiem terapii neoadjuwantowej i adjuwantowe]j stosowanej w leczeniu radykalnym pacjentéow
z chorobg miejscowy).

Produkt leczniczy Kimmtrak (tebentafusp) jest obecnie refundowany w Polsce w powyzszym wskazaniu
w ramach programu B.163.FM., jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Kluczowe wyniki analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa tebentafuspu we wnioskowanym
wskazaniu pochodzg z badania z randomizacjg (RCT) IMCgp100-202 (otwarte; fazy Ill; najdtuzszy okres
obserwacji (OB, mediana) 50,6 mies. dla OS oraz 43,3 mies. dla pozostatych punktéw koricowych),
w ktérym tebentafusp (252 pacjentéw) poréwnano z tzw. terapig z wyboru badacza (ang. investigator
choice, IC; 126 pacjentéw) — opisang jako ,koszyk terapii” (pembrolizumab, ipilimumab lub
dakarbazyna, podawane w monoterapii). Sposrdd pacjentéw wigczonych do grupy kontrolnej jedynie
niewielki odsetek leczony byt dakarbazyng (7 pacjentow).

Do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy witgczono réwniez 3 opracowania wtdrne (raport
CADTH 2023 oraz przeglady systematyczne Lanzafame 2026 i Kleinrok 2026 — oparte m.in. na wynikach
badania IMCgp100-202), a takze badanie z rzeczywistej praktyki klinicznej (EURACAN 2025).
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Dodatkowym Zrédtem informacji jest raport AOTMIT! przygotowany w zwigzku z refundacjg leku
Kimmtrak w ramach Funduszu Medycznego, oparty na rzeczywistych danych z Polski.

Skutecznos¢

Wyniki RCT wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie (IS) réznic na korzys¢ tebentafuspu
wzgledem IC (dla mediany OB=43,3 mies.) w zakresie:

e przezycia catkowitego (OS): mediana 21,6 vs 16,9 mies.; HR=0,68 (95%Cl: 0,54; 0,87);

e przezycia wolnego od progresji (PFS): mediana 3,4 vs 2,9 mies.; HR=0,76 (95%Cl: 0,60; 0,97);

e o0gdblnego wskaznika odpowiedzi na leczenie (ORR): 11 vs 5%; OR=2,50 (95%Cl: 1,01; 6,21);

e wskaznika kontroli choroby (DCR) 212 tyg.: 46 vs 27%; OR=2,27 (95%Cl: 1,43; 3,62).
Dostepne dla OS dane z diuzszego okresu obserwacji (mediana=50,6 mies.) potwierdzaja mediane
zaroéwno dla grupy TEB, jak i IC (HR= 0,67 [95%Cl: 0,53; 0,86]).
Przedstawiona analiza OS dla podgrupy pacjentéw leczonych dakarbazyng (7 pacjentéw) w ramieniu
kontrolnym wskazuje, ze uzyskane wyniki byly spdjne z analizg zagregowang dla catego ramienia
komparatora — IS nizsze ryzyko zgonu w grupie TEB w poréwnaniu z DAK dla mediany okresu obserwacji
wynoszgcej 43,3 mies. (HR=0,26, p<0,05).
Dla czasu do uzyskania odpowiedzi (TTR) oraz czasu trwania odpowiedzi na leczenie (DOR) nie
przedstawiono wynikdw poréwnawczej analizy statystycznej — dla TTR mediana wyniosta 2,9 mies.
w grupie TEB oraz 4,1 mies. w grupie IC, natomiast dla DOR odpowiednio 11,1 mies. i 9,7 mies.

Jakos¢ zycia zalezng od zdrowia u pacjentéw oceniano za pomocg kwestionariuszy EORTC-QLQ-C30
i EQ-5D-5L. Wyniki analizy EQ-5D-5L wykazaty, ze w trakcie trwania badania srednia zmiana w stosunku
do wartosci wyjsciowej byta podobna w obu ramionach we wszystkich domenach. Analiza skali VAS
kwestionariusza EQ-5D-5L nie wykazata IS réznicy w jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem pomiedzy
ramieniem TEB a ramieniem IC. W przypadku kwestionariusza EORTC-QLQ-C30 wyniki byty
poréwnywalne w zakresie wiekszosci domen pomiedzy ocenianymi grupami.

W badaniu rzeczywistej praktyki klinicznej EURACAN 2025, mediana OS w catfej populacji wyniosta
20 mies. (95%Cl: 15,3; 24,6), a mediana PFS 4 mies. (95%Cl: 2,7; 5,3). Roczny wskaznik OS wynidst 64%.
Nalezy zaznaczy¢, ze przedstawione wyniki obejmujg pacjentéw leczonych TEB zaréwno w pierwszej,
jak i w kolejnych liniach leczenia (odpowiednio 127 i 48 pacjentdw), przy czym nie wykazano IS réznic
w zakresie OS i PFS pomiedzy tymi grupami.

Dodatkowe informacje — raport oceny efektywnosci dotyczgcy leku Kimmtrak (AOTMIT)

Zgodnie z raportem AOTMIT dot. leku Kimmtrak, na podstawie danych rzeczywistych w warunkach
polskich, uzyskano wyzszg mediane PFS niz w badaniu rejestracyjnym IMCgp100-202 (10,1 mies.
vs 3,4 mies.). Oszacowanie mediany OS byto niemozliwe ze wzgledu na niedojrzatos¢ danych. Odsetek
obiektywnych odpowiedzi (ORR) byt nizszy w populacji polskiej anizeli uzyskany w badaniu klinicznym
(2% vs 11%), natomiast DCR wynidst odpowiednio 68% oraz 46%.

Bezpieczeristwo

Wyniki w zakresie bezpieczenstwa dla mediany OB wynoszacej 43,3 mies. wskazujg, ze w grupie
pacjentéw leczonych TEB w poréwnaniu do leczonych IC, istotnie czeSciej wystepowaty:

e TEAE (100% vs 96%2),

o ciezkie TEAE (32% vs 22%),

e TRAE (100% vs 82%) oraz

e TRAE w stopniu >3. (47% vs 18%).
TRAE prowadzgce do przerwania leczenia wystepowaty z niewielka czestotliwoscig w obydwu grupach
(2% vs 5%, brak IS réznic). Nie odnotowano zgondéw zwigzanych z leczeniem w zadnej z grup.

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/Raportzocenyefektywno%C5%9BciTLl/Kimmtrak%20raport%20oceny%20efektywno%C5%9Bci.pdf
[dostep: 29.04.2026]
21S réznice wykazano jedynie w odniesieniu do parametru OR, dla RD brak IS réznic
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Wiekszos¢ zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem (TRAE) w grupie TEB wystepowata w ciggu
pierwszych 4 tygodni terapii, podczas etapu zwiekszania dawki. Czestos¢ wystepowania wspomnianych
zdarzen oraz ich nasilenie zmniejszato sie wraz z przyjmowaniem kolejnych dawek.

Najczesciej wystepujgcymi TRAE w grupie interwencji byty: zespdt wyrzutu cytokin (89%), wysypka (83%),
gorgczka (76%), swigd (70%) oraz dreszcze (49%). Z kolei w grupie komparatora najczesciej
odnotowywano: wysypke (27%), zmeczenie (25%), swiad (23%), biegunke (14%) oraz podwyzszony
poziom lipazy (7%). Analiza statystyczna w zakresie czestosci wystepowania wysypki, Swigdu, zmeczenia
oraz podwyzszonego poziomu lipazy wykazata IS réznice na niekorzys¢ TEB.

W badaniu EURACAN 2025 AE stopnia 3. lub 4. w trakcie leczenia wystgpity u 18% pacjentow (n=32),
w wiekszosci byta to wysypka stopnia 3. (56%). Wszystkie AE byty przejsciowe.

Ograniczenia

Gtéwnym zréditem niepewnosci analizy s ograniczone dane umozliwiajgce pordwnanie TEB
z chemioterapia stosowang w praktyce klinicznej w Polsce. W RCT IMCgp100-202 komparatorem byta
terapia z wyboru badacza (pembrolizumab, ipilimumab lub dakarbazyna), co uniemozliwia
odtworzenie jednorodnego komparatora odpowiadajgcego polskim warunkom refundacyjnym.
Dodatkowo, nalezy wskazac, iz sposréd pacjentéw wigczonych do grupy kontrolnej jedynie niewielki
odsetek byt leczony dakarbazyng, a analize statystyczng w tej podgrupie przedstawiono jedynie dla OS.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej (AWA).
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) obejmujacy:

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA) w dozywotnim (38-letnim) horyzoncie
czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tebentafuspu, w wariancie z RSS, w miejsce
komparatora . Oszacowany ICUR wynidst:

° w wariancie z RSS,

e 0k. 1,8 min PLN/QALY w wariancie bez RSS.

Whioskodawca oszacowat warto$¢ progowag dla wnioskowanej technologii na

Oszacowana cena jest od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajg z ograniczen analizy klinicznej, na ktérej oparto
oszacowania. W modelu efekty zdrowotne odniesiono do koszyka terapii (,wybdr badacza”),
natomiast w zakresie kosztéw uwzgledniono wytacznie dakarbazyne w monoterapii jako komparator,
co wskazuje na brak spdjnosci przyjetych zatozen.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

W zwigzku z przedstawieniem w AKL wnioskodawcy RCT (IMCgp100-202), w ktérym wykazano
przewage interwencji nad komparatorem, 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 dwuletnim horyzoncie czasowym. Ponizej
przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).
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Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
w wariancie podstawowym analizy na 75 (min: 70; max: 80) pacjentéw w | roku oraz 75 (min: 70; max:
80) pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy wskazuja, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o kontynuacji finansowania
tebentafuspu ze srodkéw publicznych,

° z uwzglednieniem RSS,
e 97,3 minPLN w | iw Il roku przy braku uwzglednienia RSS.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kontynuacjg refundacji leku Kimmtrak oszacowano
na rocznie w wariancie podstawowym analizy z RSS, z czego koszt refundacji produktu
leczniczego Kimmtrak wynosi (zaréwno w | roku jak i w Il roku analizy).

Ograniczenia

Analize oparto o zatozenia i dane kosztowe analizy ekonomicznej, w konsekwencji wszystkie
ograniczenia analizy ekonomicznej sg rowniez ograniczeniami analizy wptywu na budzet.

W analizie konserwatywnie przyjeto jedynie koszty stosowania dakarbazyny w monoterapii,

Przyjete
zatozenie moze zatem nie odzwierciedla¢ w petni rzeczywistej praktyki klinicznej w Polsce.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Przeanalizowano 4 najbardziej aktualne wytyczne kliniczne odnoszacych sie do wnioskowanego
wskazania: polskie — PTO 2022 i KOM 2024, oraz amerykanskie — NCCN 2026, ASCO 2023.
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Wytyczne praktyki klinicznej jako preferowang opcje leczenia systemowego we wnioskowanym
wskazaniu wskazujg tebentafusp. Podkreslono jednoczesnie brak innych technologii o potwierdzonej
skutecznosci klinicznej — pozostate dostepne terapie sg niespecyficzne lub rekomendowane jedynie do
rozwazenia w ramach badan klinicznych (NCCN 2026). Inhibitory punktéw kontrolnych (niwolumab,
ipilimumab, pembrolizumab) wskazano z zaznaczeniem ich ograniczonej skutecznosci w czerniaku btony
naczyniowej oka w poréwnaniu z czerniakiem skéry, a chemioterapie (m.in. dakarbazyne, temozolomid,
paklitaksel, paklitaksel zwigzany z albuming, karboplatyne/paklitaksel) do rozwazenia wytgcznie
w szczegdlnych przypadkach.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje (HAS 2023, G-BA 2024) oraz 2 rekomendacje pozytywne
warunkowo (NICE 2025, CADTH 2023). We wszystkich rekomendacjach zwraca sie gtdwnie uwage na
wyrazng korzys¢ kliniczng tebentafuspu w zakresie przezycia catkowitego wzgledem standardowej
terapii. W rekomendacji CADTH zalecono refundacje tebentafuspu w ocenianym wskazaniu pod
warunkiem spetnienia okreslonych warunkéw, w tym obnizenia ceny leku. Nalezy rowniez zaznaczyé,
ze CADTH rekomenduje stosowanie leku Kimmtrak u pacjentéw wczesniej nieleczonych systemowo,
co pozostaje spdjne z wnioskowanym zakresem wskazania.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce, produkt leczniczy Kimmtrak w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 20 krajach UE i EFTA.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.03.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.317.2026.2.EBI), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Kimmtrak (tebentafusp) we wskazaniu zgodnym z zapisami programu lekowego B.163.FM. ,Leczenie chorych na
czerniaka btony naczyniowej oka (ICD-10: C69, C69.3, C69.4)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025
r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 59/2026.

PREZES

Daniel Rutkowski
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1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 59/2026.

2. Wnhniosek o objecie refundacjg leku Kimmtrak (tebentafusp) w ramach programu lekowego B.163.FM. ,Leczenie chorych
na czerniaka btony naczyniowej oka (ICD-10: C69, C69.3, C69.4)”. Analiza weryfikacyjna OTLI.4131.2.2026. Data
ukoriczenia: 22.04.2026 r.



