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z dnia 26 czerwca 2026 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego
B.141.FM , Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym
(ICD-10: Ce61, C65, C66, C67, C68)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab)
w ramach programu lekowego B.141.FM , Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65,
C66, C67, C68)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania durwalumabu w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng (DGC) w leczeniu
neoadjuwantowym, po ktérym nastepuje monoterapia w leczeniu adjuwantowym po radykalnej
cystektomii, w leczeniu dorostych pacjentéw z operacyjnym rakiem pecherza moczowego
naciekajgcym warstwe miesniowg (ang. muscle invasive bladder cancer, MIBC) z udokumentowanymi
przeciwskazaniami do stosowania chemioterapii przedoperacyjnej wedtug schematu ddMVACC
(metotreksat, winblastyna, doksorubicyna i cisplatyna z zageszczeniem dawki).

Aktualnie w analizowanym wskazaniu stosowana jest chemioterapia oparta na cisplatynie w leczeniu
neoadjuwantowym, a nastepnie brak leczenia uzupetniajgcego (GC) oraz chemioterapia oparta
na cisplatynie w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie leczenie uzupetniajgce niwolumabem
w monoterapii - u dorostych z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza = 1% i z wysokim ryzykiem nawrotu
po radykalnej cystektomii (GCN).

W wytycznych EAU 2026 oraz NCCN 2026 wskazano na zasadnos¢ stosowania durwalumabu
w skojarzeniu z GC w leczeniu okotooperacyjnym u pacjentéw, ktdrzy kwalifikujg sie do chemioterapii
opartej na cisplatynie. Odnalezione dokumenty nie uwzgledniajg kwestii wystepowania przeciwskazan
do schematu ddMVACC w proponowanych algorytmach leczenia.

W ramach odnalezionych dowoddéw naukowych brak jest badan, oceniajgcych efektywnosé kliniczng
DGC w populacji pacjentéw z przeciwwskazaniami do stosowania schematu ddMVAC.

W badaniu z randomizacjg NIAGARA pordownujgcego skutecznos¢ i bezpieczenstwo DGC (terapia
okotooperacyjna) vs GC w leczeniu neoadjuwantowym, wykazano istotnie statystycznie nizsze o 32%
ryzyko wystgpienia ztozonego punktu kornicowego - progresji, nawrotu, niewykonania radykalnej
cystektomii lub zgonu z dowolnej przyczyny w ramieniu DGC niz w ramieniu kontrolnym, a takze nizsze
0 25% ryzyko zgonu w ramieniu DGC niz w ramieniu GC. Nie odnotowano istotnych réznic miedzy
poréwnywanymi grupami w zakresie oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem mierzonej za pomocg
kwestionariusza EORTC QLQ-C30.

Analiza bezpieczenstwa w badaniu NIAGARA wskazuje na poréwnywalng czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych tgcznie w ramieniu durwalumabu i w ramieniu kontrolnym (99,4% vs 99,8%).
Czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych stopnia 3-4 byta takze poréwnywalna w ramieniu
durwalumabu i w ramieniu kontrolnym (69,4% vs 67,5%). Natomiast czesto$¢ wystepowania zdarzen
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niepozadanych prowadzacych do przerwania leczenia byfa istotnie statystycznie wieksza w ramieniu
durwalumabu niz w ramieniu kontrolnym (21% vs 15%). Takze czestos¢ wystepowania ciezkich zdarzen
niepozadanych ogdétem byta istotnie statystycznie wieksza w ramieniu durwalumabu niz w ramieniu
kontrolnym (61,5% vs 54,6%). W ramieniu durwalumabu stwierdzono istotnie statystycznie wiekszg
nizw ramieniu kontrolnym czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych o podiozu
immunologicznym (20,9% vs 3,0%).

W ramach pordwnania posredniego nie analizowano punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczeristwem.

Przedstawiona analiza ekonomiczna odnosi sie do populacji szerszej niz wnioskowana, tj. ogdlnej
populacji pacjentéw z operacyjnym MIBC, nie natomiast do populacji pacjentéw z udokumentowanymi
przeciwskazaniami do stosowania chemioterapii przedoperacyjnej wedtug schematu ddMVACC,
co uniemozliwia wiarygodne wnioskowanie odnosnie do efektywnosci kosztowej ocenianej technologii
w analizowanym wskazaniu. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie DGC w miejsce GC
oraz w miejsce GCN (w populacji ogdlnej pacjentdéw z operacyjnym MIBC) jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowane wartosci ICUR dla poréwnania DGC vs GC wynosi , a dla poréwnania
DGC vs GCN wynosi . Wartosci te znajdujg sie ponizej progu optacalnosci o ktérym
mowa w ustawie o refundacji
Zgodnie z oszacowaniami analitykdw Agencji, przy uwzglednieniu liczebnosci populacji spetniajacej
kryteria wigczenia do wnioskowanego programu lekowego B.141.FM. (w szczegdlnosci kryterium
wystepowania przeciwwskazan do stosowania schematu ddMVAC) tj.
, stosowanie DCG w miejsce CG jest drozsze

Na podstawie wynikéw analizy Wnioskodawcy mozna

wskazaé, ze objecie refundacjg ocenianej terapii, w wariancie z uwzglednieniem RSS,
w I roku refundacji

oraz w |l roku refundacji.

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: niezaspokojong potrzebe zdrowotng, znaczne
ograniczenia w zakresie dostepnych dowoddw nt. skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii
wzgledem komparatora w populacji definiowanej przez kryteria wtgczenia uzgodnionego programu
lekowego, ktére istotnie ograniczaja wiarygodnos¢ wynikéw przedfozonej analizy klinicznej
i ekonomicznej, niepewnos¢ zwigzang z okresleniem liczebnosci populacji docelowej, umiarkowang
dodatkowa korzy$¢ wykazang w populacji ogdélnej pacjentéw z MIBC, a takze negatywne Stanowisko
wydane przez Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii
za niezasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych
produktu leczniczego:

e Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol,,

GTIN: 05000456031493; proponowana cena zbytu netto:

w ramach nowego programu lekowego B.141.FM. ,Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”.
Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym,
w istniejacej grupie limitowe;.
Problem zdrowotny
Rak pecherza moczowego (ang. bladder cancer, BC) jest najczestszym nowotworem ztosliwym
uktadu moczowego i jednym z najczesciej wystepujacych nowotworéw ztosliwych w Polsce.
Nowotwoér ztosliwy pecherza moczowego jest klasyfikowany pod kodem ICD-10: C67.
Whioskowane wskazanie obejmuje naciekajgcego miesnidwke raka pecherza moczowego,
ktory nacieka do warstwy miesniowej sciany pecherza moczowego, a potencjalnie takze glebiej.
Nowotwory te majg wiekszg sktonnos¢ do rozprzestrzeniania sie i sg trudniejsze w leczeniu.
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Rak pecherza moczowego jest czwartym najczesciej wystepujagcym nowotworem ztosliwym w Europie:
5-letnig chorobowos¢ w 2022 r. oszacowano na 758 tys. przypadkdw, co stanowito 5,6% ogdlnej liczby
0s6b chorych na nowotwory ztosliwe. Oszacowane wartosci wahaty sie od 318 przypadkodw dla Islandii
(najnizsza chorobowos¢) do 113 tys. przypadkéw we Wtoszech (najwyzsza chorobowos¢).

W Europie w 2022 r. rak pecherza moczowego byt ésmym nowotworem najczesciej prowadzacym
do zgonu W 2022 r. zarejestrowano 70 tys. zgondw, co stanowito 3,5% ogdlnej liczby zgondw z powodu
nowotworéw ztosliwych w Europie. Wskaznik $Smiertelnosci standaryzowany do wieku wyniost
3,0/100 000 osbb. Najwyzszy standaryzowany wspoétczynnik $miertelnosci w Europie odnotowano
dla Polski i wynidst 5,0/100 000 osdb.

Na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w Polsce na przestrzeni lat 1999-2022
zaobserwowano wzrost liczby zgondéw z powodu raka pecherza moczowego. Najwiekszg liczbe zgondéw
odnotowano w 2019 r. (4 148 zgondw). W 2022 r. zarejestrowano 3 927 zgondw, w tym 942 (24,0%)
zgony u kobiet i 2 985 (76,0%) u mezczyzn. Surowy wspotczynnik umieralnosci dla kobiet i mezczyzn
wynidst odpowiednio 4,41 i 22,62, natomiast standaryzowany wspétczynnik umieralnosci—1,53 i 7,39.
Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii medycznej wskazat chemioterapie opartg
na cisplatynie w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie brak leczenia uzupetniajgcego (GC)
oraz chemioterapie opartg na cisplatynie w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie leczenie
uzupetniajgce niwolumabem w monoterapii - u dorostych z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza > 1%
i z wysokim ryzykiem nawrotu po radykalnej cystektomii (GCN). Powyzszy wybér jest prawidtowy
i zgodny z wytycznymi klinicznymi, opiniami ekspertéw i praktyka kliniczng w Polsce.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Durwalumab (kod ATC: LO1FF03) jest catkowicie ludzkim przeciwciatem monoklonalnym z klasy
immunoglobulin G1 kappa (IgG1k), ktdre selektywnie blokuje interakcje PD-L1 z PD-1 i CD80 (B7.1).
Durwalumab nie indukuje cytotoksycznosci komarkowej zaleznej od przeciwciat. Selektywna blokada
interakcji PD-L1/PD-1 i PD-L1/CD80 wzmacnhia odpowiedzi przeciwnowotworowe uktadu
immunologicznego i zwieksza aktywacje limfocytéw T.

W dniu 02.07.2025 r. miato miejsce rozszerzenie wskazania produktu leczniczego Imfinzi do stosowania
w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng w leczeniu neoadjuwantowym, po ktérym nastepuje
monoterapia w leczeniu adjuwantowym po radykalnej cystektomii, w leczeniu dorostych pacjentéw
z operacyjnym rakiem pecherza moczowego naciekajgcym warstwe miesniowa.

W fazie leczenia neoadjuwantowego durwalumab podaje sie w dawce 1500 mg w skojarzeniu
z chemioterapiag co 3 tygodnie przez 4 cykle przed operacjg, a nastepnie w dawce 1500 mg
co 4 tygodnie w monoterapii przez maksymalnie 8 cykli po operacji.

Aktualnie wnioskowany produkt leczniczy jest refundowany w leczeniu pacjentéw chorych na raka
drég z6tciowych (w ramach programu lekowego B.5.); w leczeniu chorych na raka ptuca (w ramach
programu lekowego B.6.) oraz w leczeniu chorych na raka endometrium (w ramach programu
lekowego B.148.).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wiaczono jedno pierwotne badanie z randomizacjg
poréwnujgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo DGC (terapia okotooperacyjna) vs GC w leczeniu
neoadjuwantowym (badanie NIAGARA).

Dodatkowo w analizie uwzgledniono nieopublikowane poréwnanie posrednie prezentujgce wyniki
DGC vs GCN z wykorzystaniem danych pochodzgcych z RCT NIAGARA i RCT CheckMate 274 (oceniajgce
skutecznosé i bezpieczenstwo chemioterapii neoadjuwantowej lub brak leczenia neoadjuwantowego
vs. leczenie adjuwantowe niwolumabem w monoterapii lub brak leczenia uzupetniajgcego).

Do analizy Wnioskodawcy wtgczono takze pie¢ opracowan wtdrnych: Noelle 2025, Petrelii 2025,
Suartz 2025, Yanagisawa 2025, Matsukawa 2025. Ponadto do przegladu Wnioskodawcy witgczono
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badanie Il fazy SAKK 06/17 w ktérym oceniano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo DGC (terapia
okotooperacyjna) u pacjentdw z operacyjnym rakiem urotelialnym naciekajgcym warstwe miesniowa.

W ramach uwzglednionych dowoddw naukowych brak jest badan, w ktdérych uwzgledniono
bezposrednio populacje pacjentéw z przeciwwskazaniami do stosowania schematu ddMVAC.

Skutecznos¢
Poréwnanie DGC vs GC

Mediana przezycia wolnego od zdarzen (EFS) nie zostata osiggnieta w ramieniu DGC, natomiast
w ramieniu kontrolnym wyniosta 46,1 miesigca [95%Cl: 32,2; nie osiggnieto]. Analiza wykazata istotnie
statystycznie nizsze 0 32% ryzyko wystapienia ztozonego punktu kofcowego - progresji, nawrotu,
niewykonania radykalnej cystektomii lub zgonu z dowolnej przyczyny w ramieniu DGC niz w ramieniu
kontrolnym (HR=0,68 [95%Cl: 0,56; 0,82], p<0,001).

Mediana przezycia catkowitego (zdefiniowane jako czas od daty randomizacji do zgonu z dowolnej
przyczyny, OS) nie zostata osiggnieta zaréwno w grupie DGC, jak i w ramieniu kontrolnym.
Analiza wykazata istotnie statystycznie nizsze o 25% ryzyko zgonu w ramieniu DGC niz w ramieniu
kontrolnym (HR=0,75 [95%Cl: 0,59; 0,93], p=0,01).

Zgon wystgpit u 136 pacjentéw (25,5%) w ramieniu DGC i 169 pacjentéw (31,9%) w ramieniu
kontrolnym. Odsetek chorych, u ktdrych nie wystgpit zgon po 60 miesigcach, byt istotnie statystycznie
wiekszy w ramieniu DGC: 71% vs 64%, OR=1,39 [95%Cl: 1,07; 1,79], p=0,01; RD=0,07 [95%Cl: 0,02;
0,13], p=0,01; NNT dla mediany okresu obserwacji wynoszgcej 46 miesiecy =14 [95%Cl: 7; 65].

Nie odnotowano istotnych rdznic miedzy porownywanymi grupami w zakresie oceny jakosci zycia
zwigzanej ze zdrowiem mierzonej za pomocg kwestionariusza EORTC QLQ-C30.

Poréwnanie DGC vs GCN

Bezpieczerstwo

Analiza bezpieczenstwa w badaniu NIAGARA wskazuje na poréwnywalng czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych tacznie w ramieniu durwalumabu i w ramieniu kontrolnym (99,4% vs 99,8%).
Czesto$¢ wystepowania zdarzed niepozadanych stopnia 3-4 byta porédwnywalna w ramieniu
durwalumabu iw ramieniu kontrolnym (69,4% vs 67,5%). Odnotowano poréwnywalng czestosc¢
wystepowania zdarzen niepozadanych prowadzacych do zgonu w ramieniu durwalumabu i w ramieniu
kontrolnym (5,1% vs 5,5%). Natomiast czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych prowadzacych
do przerwania leczenia byta istotnie statystycznie wieksza w ramieniu durwalumabu niz w ramieniu
kontrolnym (21% vs 15%). Takze czestos¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych ogdétem byta
istotnie statystycznie wieksza w ramieniu durwalumabu niz w ramieniu kontrolnym (61,5% vs 54,6%).
Zaobserwowano porownywalng w ramieniu durwalumabu i w ramieniu kontrolnym czestos¢
wystepowania zdarzen niepozgdanych prowadzacych do odwotania operacji (1,1% vs 1,3%) i zdarzen
niepozgdanych prowadzacych do opdznienia operacji (1,7% vs 1,1 %).

W ramieniu durwalumabu stwierdzono istotnie statystycznie wiekszg niz w ramieniu kontrolnym
czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych o podtozu immunologicznym (20,9% vs 3,0%).

W ramach pordwnania posredniego nie analizowano punktéw konAcowych zwigzanych
z bezpieczeristwem.
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Ograniczenia

Nie odnaleziono danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa schematu DGC w leczeniu MIBC
pochodzacych z préb klinicznych, w ktdrych a priori uwzgledniano by jako kryterium wigczenia
obecno$¢ przeciwwskazan do terapii ddMVAC. Tym samym istnieje niepewno$¢ w stosunku
do wzglednej efektywnosci stosowania schematu DGC w poréwnaniu do przyjetych komparatoréw
w populacji definiowanej przez zapisany uzgodnionego programu lekowego. Istotna jest takze
niedojrzato$¢ wynikéw badania NIAGARA. Dodatkowo istnieje ograniczona mozliwos$é wnioskowania
na podstawie przedtozonego poréwnania posredniego, gtéwnie ze wzgledu na znacza
heterogenicznos¢ uwzglednionych proéb klinicznych. Nie odnaleziono badan efektywnosci praktycznej.
Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano mechanizm dzielenia ryzyka (RSS),

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) w 35,6-letnim
horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
z uwzglednieniem RSS.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie DGC w miejsce GC oraz w miejsce GCN

jest drozsze iskuteczniejsze. Oszacowane wartosci ICUR dla pordwnania DGC vs GC wynosi
, a dla poréwnania DGC vs GCN wynosi . Wartosci te znajduja sie

ponizej progu optacalnosci o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR okreslonej w analizie podstawowej oszacowana przez Wnioskodawce warto$é

progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego

o jakosé¢, jest réowny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,

wynosi (dla poréwnania z GC niezaleznie od RSS) oraz (dla poréwnania
z GCN niezaleznie od RSS).
Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikaja z przedtozonej analizy klinicznej, w szczegdlnosci
nieadekwatnosci analiz do ocenianego problemu zdrowotnego. W badaniu NIAGARA nie ograniczono
populacji do pacjentdw majacych przeciwwskazania do stosowania terapii ddMVAC.

Szczegodtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)

W ocenie Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budiet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej przyjeto zatozenie, ze do leczenia w programie
lekowym kwalifikowac sie bedg pacjenci m.in. z przeciwwskazaniem do przyjmowania schematu
ddMVAQ, tj. aktualnie stosujgcy schemat GC przed zabiegiem radykalnej cystektomii.

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz pacjentéw w |
roku.

Wyniki analizy Wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej terapii, w wariancie
z uwzglednieniem RSS,
w | roku refundacji oraz w |l roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab)
w wariancie z RSS wynosi
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Obliczenia wtasne Agencji

Zgodnie z oszacowaniami analitykéw Agencji, przy uwzglednieniu liczebnosci populacji spetniajgcej
kryteria wigczenia do wnioskowanego programu lekowego B.141.FM. (w szczegdlnosci kryterium
wystepowania przeciwwskazan do stosowania schematu ddMVAC), tj.

, stosowanie DCG w miejsce CG jest drozsze

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wynikaja z niepewnosci
dot. szacunkdw liczebnosci populacji docelowej. Szczegdétowe ograniczenia przedstawiono w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

W opinii Agencji nalezy rozwazy¢ zapisy programu lekowego dotyczace kryterium kwalifikacji
warunkujgce mozliwo$é rozpoczecia terapii za pomocg durwalumabu na podstawie wystgpienia
udokumentowanych przeciwskazan do stosowania chemioterapii przedoperacyjnej wedtug schematu
ddMVACC.

Powyzsze kryterium istotnie zaweza wskazanie refundacyjne wzgledem wskazania rejestracyjnego.
Odnalezione wytyczne klinicznie nie uwzgledniajg kwestii wystepowania przeciwskazan do schematu
ddMVACC w proponowanych algorytmach leczenia. Tak definiowana populacja nie zostata réwniez
uwzgledniona w ramach kryteridw wigczenia do badania rejestracyjnego (RCT NIAGARA).
Odnalezione dokumenty nie pozwalajg na wyodrebnienie z badania NIAGARA wynikéw dla populacji
zdefiniowanej zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego.

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych udokumentowanie przeciwwskazan do zastosowania
schematu z zageszczeniem dawki ddMVAC moze by¢ subiektywng oceng oraz zaproponowano
usuniecie z kryteriéw wtgczenia do programu omawianego zapisu.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono trzy dokumenty wytycznych odnoszacych sie do leczenia raka pecherza moczowego:
polskie (PTOK 2025), europejskie (EAU 2026) oraz amerykanskie (NCCN 2026).

W przypadku raka pecherza moczowego naciekajgcego warstwe miesniowg podstawowym sposobem
postepowania pozostaje radykalna cystektomia z limfadenektomia, tj., czyli usunieciem weztéow
chtonnych. Polskie wytyczne PTOK 2025 wskazujg, iz standardem postepowania w leczeniu raka
pecherza moczowego naciekajgcego btone miesniowg jest chemioterapia neoadjuwantowa
z wykorzystaniem schematdow skojarzonych opartych o cisplatyne. Chemioterapia adjuwantowa jest
rekomendowana po radykalnej cystektomii, o ile nie zastosowano wczesniejszej chemioterapii
neoadjuwantowej. Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg rowniez rozwazenie immunoterapii w ramach
leczenia uzupetniajgcego po radykalnej cystektomii.

W wytycznych EAU 2026 oraz NCCN 2026 opublikowanych po dacie rejestracji produktu leczniczego
Imfinzi w leczeniu MIBC, wskazano na zasadno$¢ stosowania durwalumabu w skojarzeniu z GC
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w leczeniu okotooperacyjnym u pacjentéw, ktdrzy kwalifikujg sie do chemioterapii opartej
na cisplatynie.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty: dwie rekomendacje pozytywne warunkowe
(CDA-AMC 2026, NICE 2026) oraz ocene korzysci, gdzie wskazano na niewielkg dodatkowg korzys¢
(G-BA 2026). W rekomendacjach zwraca sie gtéwnie uwage na wyniki skutecznosci klinicznej,
okreslajac jg jako akceptowalng dodatkowga/niewielkg dodatkowgq korzys¢ kliniczng. Warunkami, jakie
wskazujg, s3: obnizenie ceny, prowadzenie leczenia przez doswiadczonych lekarzy, refundowanie
wyltgcznie do przerwania leczenia, w przypadku progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci
(CDA-AMC 2026) oraz przestrzeganie porozumienia cenowego (NICE 2026).

Dodatkowo odnaleziono pozytywng rekomendacje francuskiej agencji HAS z 2026 roku.
W rekomendacji wskazano, ze DGC zapewnia niewielkg poprawe w zakresie $wiadczonej ustugi
medycznej w porédwnaniu ze GC.

W ramach rekomendacji refundacyjnych analizowano petne wskazanie rejestracyjne.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Imfinzi w ocenianym
wskazaniu jest finansowany

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.03.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2630.2025.9.ELA), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu:
Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego B.141.FM , Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65,
C66, C67, C68)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 77/2026 z dnia 8 czerwca 2026 roku.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 77/2026 z dnia 8 czerwca 2026 roku w sprawie oceny leku
Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu lekowego B.141.FM ,Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”.

2.  Whniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: w leczeniu okotooperacyjnym raka
pecherza moczowego naciekajagcym warstwe miesniowa (MIBC). Analiza weryfikacyjna. OTAP.4131.4.2026.
Data ukonczenia: 27 maja 2026 r.



