




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – 
analiza problemu decyzyjnego 

  3 
   

Spis treści 
Indeks skrótów ..................................................................................................................................5 

Wstęp ................................................................................................................................................8 

1. Problem zdrowotny ................................................................................................................... 12 

1.1. Zdefiniowanie problemu zdrowotnego................................................................................... 12 

1.2. Etiologia i patogeneza.......................................................................................................... 14 

1.3. Rozpoznanie ...................................................................................................................... 16 

1.4. Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powikłania, rokowanie ..................................................... 22 

2. Epidemiologia........................................................................................................................... 25 

2.1. Polskie dane epidemiologiczne ............................................................................................ 25 

2.2. Zagraniczne dane epidemiologiczne ..................................................................................... 26 

3. Obciążenie chorobą i wpływ na jakość życia............................................................................... 29 

4. Aktualne postępowanie medyczne ............................................................................................ 33 

4.1. Przegląd wytycznych klinicznych .......................................................................................... 33 

4.2. Aktualna sytuacja refundacyjna w Polsce .............................................................................. 45 

4.3. Niezaspokojone potrzeby medyczne ..................................................................................... 46 

5. Populacja ................................................................................................................................. 49 

5.1. Wybór populacji docelowej .................................................................................................. 49 

5.2. Liczebność populacji docelowej ........................................................................................... 50 

6. Interwencja .............................................................................................................................. 52 

6.1. Sugemalimab – mechanizm działania.................................................................................... 52 

6.2. Informacje o ocenianej interwencji ....................................................................................... 52 

6.3. Przegląd rekomendacji refundacyjnych ................................................................................. 54 

7. Alternatywne technologie medyczne (komparatory)  ................................................................... 56 

7.1. Uzasadnienie wyboru komparatora....................................................................................... 56 

8. Istotne punkty końcowe ............................................................................................................ 59 

9. Rodzaje i jakość d owod ów klinicznych ....................................................................................... 63 

10. Zakres i kierunki analiz .......................................................................................................... 64 

10.1. Zakres raportu HTA – główne założenia .............................................................................. 64 

10.2. Zakresy poszczególnych analiz  ......................................................................................... 65 

11. Piśmiennictwo ...................................................................................................................... 68 



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – 
analiza problemu decyzyjnego 

  4 
   

12. Spis tabel, rysunków i wykresów............................................................................................ 75 

13. Załączniki ............................................................................................................................. 77 

13.1. Opis proponowanego programu lekowego ......................................................................... 77 

13.2. Charakterystyka alternatywnych technologii medycznych (komparatorów) .......................... 110 

13.2.1. Atezolizumab ............................................................................................................ 111 

13.2.2. Cemiplimab .............................................................................................................. 114 

13.2.3. Durwalumab ............................................................................................................. 117 

13.2.4. Niwolumab ............................................................................................................... 119 

13.2.5. Pembrolizumab ......................................................................................................... 123 

13.2.6. Tislelizumab.............................................................................................................. 126 

  









Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – 
analiza problemu decyzyjnego 

  8 
   

Wstęp 
 

Cel analizy i metodyka 

Celem analizy problemu decyzyjnego (APD) jest zdefiniowanie problemu zdrowotnego według schematu 
PICOS+ oraz zaproponowanie kierunku i zakresu analiz: klinicznej, ekonomicznej i wpływu na system ochrony 
zdrowia, w związku z oceną zasadności finansowania produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) 
w skojarzeniu z chemioterapią opartą na pochodnych platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych 
z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych, ze środków 
publicznych w ramach programu lekowego (PL) B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz 
międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C45). 

Rak płuca (RP) stanowi najczęstszą przyczynę zgonów z powodu nowotworów złośliwych, zarówno w Polsce,  
jak i na świecie. Choroba rozwija się w wyniku niekontrolowanego rozrostu nieprawidłowych komórek 
nabłonkowych. [1-3] Wyróżnia się dwa główne typy pierwotnego raka płuc: NDRP, który odpowiada za ~85% 
przypadków, oraz drobnokomórkowy rak płuc (DRP), występującego u około ~15% pacjentów. [1] 

Wczesne stadia NDRP często przebiegają bezobjawowo. W konsekwencji u większości pacjentów NDRP 
diagnozowany jest w stopniu zaawansowanym, a niemal u połowy z nich stwierdza się obecność  przerzutów 
do narządów odległych w momencie rozpoznania. [1, 8] 

Obecny stan wiedzy medycznej nie pozwala na całkowite wyleczenie przerzutowego NDRP. Celem terapii jest 
wydłużenie przeżycia całkowitego, opóźnienie progresji choroby, złagodzenie objawów i poprawa jakości życia 
pacjentów. Dostępne opcje terapeutyczne obejmują leczenie systemowe, rekomendowane u wszystkich 
pacjentów z dobrym stanem sprawności ogólnej, leczenie  radykalne u pacjentów z chorobą oligoprzerzutową 
oraz BSC u pacjentów ze stanem sprawności ECOG 3-4.  

Wybór ścieżki terapeutycznej w przerzutowym NDRP uzależniony jest od typu histologicznego nowotworu (rak 
płaskonabłonkowy vs. niepłaskonabłonowy) oraz obecności lub braku mutacji kierunkowych (tzw. „driver 
mutations”). W populacji pacjentów z NDRP bez mutacji kierunkowych dostępne opcje terapeutyczne leczenia 
uzależnione są od braku lub obecności przeciwskazań do stosowania immunoterapii oraz poziomu ekspresji 
PD-L1. [1, 4, 5] 

Immunoterapia onkologiczna z wykorzystaniem inhibitorów punktów kontrolnych reakcji immunologicznej,  
stosowana zarówno w monoterapii u pacjentów w ekspresją PD-L1 powyżej 50%, jak i w skojarzeniu z innymi 
lekami u pacjentów z niższym poziomem ekspresji, stanowi standardowe podejście terapeutyczne 
u pacjentów bez przeciwwskazań do leczenia immunologicznego. [1, 4, 5] 

Produkt Cejemly (sugemalimab) jest całkowicie ludzkim przeciwciałem monoklonalnym klasy IgG4 która 
swoiście wiąże się z ligandem 1 receptora programowanej śmierci komórki (PD-L1), blokując jego interakcję 
z receptorem PD-1. W przeciwieństwie do innych przeciwciał klasy IgG1 skierowanych przeciwko PD-L1, które 
mają ograniczoną lub zniesioną funkcję efektora Fc, sugemalimab zachowuje zdolność wiązania z receptorem 
Fcγ typu I. Dzięki temu umożliwia fagocytozę komórkową zależną od przeciwciał poprzez łączenie komórek 
nowotworowych wykazujących ekspresję PD-L1 z makrofagami. [6] 

Refundacja sugemalimabu poszerzy wachlarz dostępnych opcji terapeutycznych leczenia przerzutowego 
NDRP, co przyczyni się do zwiększenia możliwości leczniczych tej jednostki chorobowej, a tym samym pozwoli 
klinicystom na lepsze dopasowanie terapii do potrzeb pacjenta. 
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Ekspozycja na promieniowanie stanowi kolejny istotny czynnik ryzyka – sprzyja nadekspresji onkogenów 
i inaktywacji genów supresorowych nowotworów, co odgrywa kluczową rolę w rozwoju i progresji choroby. [19] 

Na rozwój RP wpływa kombinacja czynników ryzyka. Wiele czynników środowiskowych można modyfikować,  
a wczesne wykrycie oraz proaktywna profilaktyka są skutecznymi sposobami na zmniejszenie ryzyka 
zachorowania. [19] 

Pozostałe czynniki ryzyka to: wiek, niezdrowa dieta, spożycie alkoholu, choroby przewlekłe, cechy osobowości 
oraz wskaźnik masy ciała (BMI). Pacjenci z przewlekłymi chorobami płuc, takimi jak przewlekła obturacyjna 
choroba płuc (POChP), astma czy rozlane włóknienie płuc, również są bardziej narażeni na rozwój RP. [19] 

Rysunek 1. Czynniki ryzyka w raku płuc 

 

Rozwój i progresja raka płuca są związane z zaburzeniami molekularnymi. [15] 

Najczęstsze mutacje genetyczne związane z RP to: 

• DRP: MYC, BCL2, p53 

• NDRP: EGFR, KRAS, p16. [18] 

Rak gruczołowy płuca i rak płaskonabłonkowy – dwa najczęstsze podtypy NDRP – charakteryzują się również  
odmiennymi czynnikami molekularnymi. [19, 21] 

Rysunek 2 przedstawia porównanie czynników molekularnych w raku gruczołowym płuca i raku 
płaskonabłonkowym. 
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Rysunek 2. Porównanie czynników molekularnych wywołujących raka gruczołowego płuca i raka 
płaskonabłonkowego płuca. [21] 

 
a – obejmuje zarówno amplifikacje genów, jak i mutacje. 

 

1.3. Rozpoznanie 
Wczesne stadia zaawansowania NDRP często nie powodują objawów i ich wykrycie bywa przypadkowe 
w wyniku badań radiologicznych wykonywanych z innych przyczyn.  

W momencie rozpoznania objawy są często łagodne, niespecyficzne i w znacznym stopniu pokrywają się 
z innymi chorobami układu oddechowego, takimi jak POChP, co może prowadzić do opóźnienia w rozpoznaniu 
RP. U części chorych pierwsze objawy związane są z rozsiewem choroby. [1, 16] 

Diagnostyka pacjentów z podejrzeniem NDRP koncentruje się na dwóch głównych celach: potwierdzeniu 
rozpoznania oraz określeniu stopnia zaawansowania choroby. Możliwości leczenia zależą od typu 
histologicznego, stopnia zaawansowania, charakterystyki molekularnej i ekspresji PD-L1, a także od ogólnego 
stanu zdrowia pacjenta i występowania chorób współistniejących. W związku z tym, w przypadku diagnozy 
NDRP rekomendowane jest kompleksowe badanie molekularne (EGFR, KRAS, ALK, itd.) oraz ocena ekspresji 
PD-L1.[4, 5, 1] 

Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Onkologii Medycznej (ESMO) oraz Polskiego Towarzystwa Onkologii 
Klinicznej (PTOK) zalecają kompleksowe podejście do diagnostyki raka płuca. [1, 4, 5] 

Rozpoznanie raka płuc obejmuje:  

• Badanie podmiotowe 
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• Badanie przedmiotowe 

• Ocenę stanu sprawności 

• Badania obrazowe 

• Badania endoskopowe 

• Badania laboratoryjne 

• Ocenę patomorfologiczną i molekularną. [1, 2, 4, 5] 

Poniższy schemat prezentuje ścieżkę postępowania diagnostycznego w raku płuca rekomendowaną przez 
PTOK [1] (Rysunek 3). 

Rysunek 3. Schemat postępowania diagnostycznego w raku płuca rekomendowany przez PTOK [1] 

 
PET (positron emission tomography) — pozytonowa tomografia emisyjna; RTG — rentgenografia; TK — tomografia komputerowa; USG — 
ultrasonografia 

Ocena stopnia zaawansowania choroby przeprowadzana jest w oparciu o klasyfikację TNM, która obejmuje 
ocenę: 

• Stanu guza pierwotnego (cecha T, tumor) – jego rozmiar i zasięg, 

• Stanu regionalnych węzłów chłonnych (cecha N, node)  

• Braku lub obecności przerzutów do narządów odległych (cecha M, metastasis). [1] 

W poniższej tabeli przedstawiono najnowszą klasyfikację TNM w niedrobnokomórkowym raku płuca 
opracowaną przez American Joint Committee on Cancer (AJCC). 
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obrazowych; **Inwazyjną ocenę śródpiersia (EBUS/EUS) zaleca się również w przypadku ujemnego wyniku badania PET-TK lub TK u 
chorych na raka płuca o lokalizacji przywnękowej oraz obwodowej, o ile występuje jedna z następujących cech: (i) guz o średnicy > 3 cm, 
(ii) brak wychwytu lub bardzo niski wychwyt w guzie pierwotnym, (iii) podejrzenie w badaniu PET-TK lub TK zajęcia węzłów chłonnych wnęki 
po stronie guza; BAC — biopsja aspiracyjna cienkoigłowa; RTG — konwencjonalna rentgenografia  

W chwili rozpoznania NDRP odsetek chorych w stopniach I–II, III i IV wynosi — odpowiednio — około 25%, 35% 
i 40%. [1] 

U chorych na raka płuca, u których został wycięty miąższ płucny i węzły chłonne ostateczny stopień 
zaawansowania określa się na podstawie badania patomorfologicznego materiału operacyjnego. Określony 
w ten sposób „patologiczny” stopień zaawansowania (pTNM, pathological TNM) w korelacji z określonym 
klinicznie (cTNM) umożliwiają określenie rokowania chorych (cTNM, clinical TNM). [1] 

Wybór metody leczenia systemowego u chorych z przerzutowym NDRP zależy od typu histologicznego (raki 
niepłaskonabłonkowe lub rak płaskonabłonkowy), cech molekularnych nowotworu i wskazań rejestracyjnych 
leków. W związku z tym u chorych przeprowadzane są badania molekularne (EGFR, KRAS, ALK itd.) oraz ocena 
ekspresji PD-L1. [1, 4, 5] 

Profilowanie molekularne 

Profilowanie molekularne RP jest kluczowe dla wyboru odpowiedniej ścieżki terapeutycznej i wyboru 
skutecznego leczenia. [1, 23] RP rozwija się w wyniku złożonego procesu karcynogenezy, który obejmuje liczne 
nieprawidłowości genetyczne i epigenetyczne. Potencjał tych nieprawidłowości jako biomarkerów 
diagnostycznych i terapeutycznych jest obecnie oceniany dzięki rozwojowi i coraz szerszemu zastosowaniu 
metod sekwencjonowania nowej generacji (ang. next-generation sequencing, NGS) w praktyce klinicznej. [1, 
19, 21] 

Gruczolakorak płuca i rak płaskonabłonkowy – dwa najczęstsze podtypy NDRP – charakteryzują się 
odmiennymi czynnikami molekularnymi, które wpływają na wybór strategii terapeutycznych. [1, 19, 21] 

Molekularne profile raka gruczołowego i płaskonabłonkowego podkreślają potrzebę kompleksowego 
profilowania genetycznego, aby zidentyfikować możliwe do wykorzystania zmiany i zoptymalizować leczenie 
dostosowane do genetycznego obrazu danego podtypu nowotworu. [23] 

Europejskie wytyczne zalecają kompleksowe testy molekularne, w tym NGS dla genów takich jak EGFR, KRAS 
i ALK. Zastosowanie sekwencjonowania RNA na platformach NGS zwiększyło wykrywalność genów fuzyjnych.  
Jednak jakość RNA jest bardziej podatna na degradację niż DNA w rutynowych próbkach utrwalanych 
formaliną i zatapianych w parafinie. [23] 

Polskie wytyczne wskazują, że u chorych na zaawansowane raki niepłaskonabłonkowe należy ocenić 
biomarkery predykcyjne. Optymalna analiza powinna obejmować wszystkie geny z poziomu I i II skali European 
Society of Medical Oncology Scale for Clinical Actionability of Molecular Targets (ESCAT). Mutacje w genach 
EGFR, KRAS, MET, BRAF i HER2 lub translokacje genów ALK, ROS1, RET i NTRK1-3 stanowią podstawę 
kwalifikowania do leczenia ukierunkowanego molekularnie. Diagnostyki biomarkerów predykcyjnych nie 
zaleca się u chorych z jednoznacznym rozpoznaniem raka płaskonabłonkowego, z wyjątkiem szczególnych 
sytuacji (chorzy < 50 r.ż., chorzy niepalący). Wytyczne wskazują na kompleksową i jednoczasową ocenę 
istotnych klinicznie biomarkerów predykcyjnych z wykorzystaniem NGS. Ocenę genów można wykonać 
z wykorzystaniem materiału tkankowego lub — w przypadku potwierdzenia dostatecznej liczby komórek 
w preparacie — badania cytologicznego. [1] 
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• endokrynologiczne: zespół Cushinga, zespół nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH),  
zespół rakowiaka, hiperkalcemia i inne 

• nerwowo-mięśniowe: neuropatie obwodowe, encefalopatie, zwyrodnienie kory móżdżku, zespół 
miasteniczny Lamberta i Eatona, zapalenie wielomięśniowe 

• skórne: rogowacenie ciemne, zapalenie skórno-mięśniowe, toczeń rumieniowaty układowy,  
twardzina układowa 

• kostne: osteoartropatia przerostowa (palce pałeczkowate)  

• naczyniowe – wędrujące zakrzepowe zapalenie żył powierzchownych, niebakteryjne zakrzepowe 
zapalenie wsierdzia 

• hematologiczne – niedokrwistość, DIC. [12] 

Rak płuca rozwija się centralnie w okolicy dużych oskrzeli lub obwodowo, przy czym rak gruczołowy częściej 
występuje w obwodowych częściach płuc natomiast płaskonabłonkowy w okolicy dużych oskrzeli (przy 
wnękowo). [1] 

Przerzuty w raku płuc pojawiają się najczęściej w regionalnych węzłach chłonnych, a w dalszej kolejności 
w wątrobie, mózgu, drugim płucu, kościach, nadnerczach, tkance podskórnej i szpiku kostnym. Przerzuty 
mogą także powstawać w narządach odległych bez zajęcia regionalnych węzłów chłonnych. Rak płuca może 
się również szerzyć miejscowo przez naciekanie struktur śródpiersia, przepony, opłucnej i ściany klatki 
piersiowej oraz wypełniając otaczające przestrzenie powietrzne. [1] 

Pojawienie się przerzutów związane jest kolejnymi objawami choroby, takimi jak:  

• ból kości, rzadziej złamania patologiczne lub objawy uciskowe,  

• w przypadku przerzutów w ośrodkowego układu nerwowego: ból głowy, objawy ogniskowe i inne 
objawy neurologiczne (np. napady drgawek, zaburzenia równowagi), zmiany zachowania 
i osobowości, 

• w przypadku przerzutów w wątrobie – powiększenie wątroby, ból w nadbrzuszu, nudności, żółtaczka;  
powiększenie węzłów chłonnych szyjnych lub nadobojczykowych. [12] 

Rokowanie 

Rak płuca jest najczęstszym nowotworem złośliwym i stanowi główną przyczynę zgonów z powodu chorób 
nowotworowych w Polsce i na świecie. Przeżycie 5 letnie w NDRP jest niskie i wynosi 10–15% wszystkich 
chorych operowanych i nieoperowanych łącznie, a rokowanie zależy od stopnia zaawansowania choroby.  
W zależności od zaawansowania raka płuca, przeżycie 5 letnie wynosi: 

• 60–80% u chorych w stadium I po doszczętnej resekcji raka niedrobnokomórkowego,  

• 40–50% u chorych w stopniu II po doszczętnej resekcji raka niedrobnokomórkowego,  

• 15–25% u chorych w stopniu IIIA po doszczętnej resekcji raka niedrobnokomórkowego,  

• ~35% u chorych w stopniu III otrzymujących radio(chemio)terapię (40% po konsolidującej 
immunoterapii) 

• 10–12 miesięcy (mediana czasu przeżycia) u chorych w stopniu IV. [12, 32] 
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Według danych ze Stanów Zjednoczonych przeżycie 5-letnie w NDRP, w zależności od stadium choroby 
wynosi: 

• W zlokalizowanym NDRP (nowotwór ograniczony do płuc) – 60-67% 

• W lokalnie zaawansowanym NDRP – 33-40% 

• W przerzutowym NDRP – 6-12%. [32-35] 

Oprócz stadium zaawansowania choroby na rokowania pacjenta wpływa dobry stan sprawności (ECOG 0,1), 
brak istotnego spadku masy ciała (<5%) oraz płeć (żeńska). W IV stadium choroby nieoperacyjnego NDRP 
rokowania są gorsze u pacjentów, którzy nie kwalifikują się do terapii celowanej lub immunoterapii. [1] 

W Polsce, zgodnie z danymi z Krajowego Rejestru Nowotworów, 5-letni standaryzowany względem wieku 
wskaźnik przeżycia netto dla raka płuca wzrósł do 20% w 2021 roku, w porównaniu do 15% w roku 2000. [31] 
Niski współczynnik przeżycia wynika z późnej diagnozy i wysokiego stopnia zaawansowania choroby, ponieważ 
80% przypadków raka płuca wykrywanych jest w stadium uniemożliwiającym przeprowadzenie leczenia 
operacyjnego. [16] 

Międzynarodowe porównanie wskaźników przeżycia dla raka płuca w latach 2010–2014 wykazało, że wskaźnik 
przeżycia w Polsce był nieco niższy niż średnia dla krajów UE (14% vs. 15%). [31] 

U pacjentów z rozpoznaniem NDRP w stadium przerzutowym, wskaźnik przeżycia 1-rocznego wynosił 31%, 
a 5-letniego 5% w 2021 roku. [31] 

Rysunek 4. Wskaźniki przeżycia dla przerzutowego NRRP w Polsce w latach 2000–2021 [31] 
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2. Epidemiologia 
Rak płuca jest najczęściej występującym nowotworem złośliwym oraz główną przyczyną zgonów z powodu 
chorób nowotworowych w Polsce i na świecie. [1, 36] Wskaźniki zachorowalności i śmiertelności z powodu 
raka płuca wykazują różnice ze względu na płeć oraz regiony świata. 

2.1. Polskie dane epidemiologiczne 
Chorobowość (ang. prevalence)  

Według danych z Krajowego Rejestru Nowotworów z 2022 roku, liczba przypadków nowotworów oskrzeli i płuc 
w ciągu 10-ciu lat (2012-2021) u kobiet i mężczyzn wynosiła odpowiednio, 19 984 i 25 280. [37] 

Dane GLOBOCAN z 2022 roku wskazują na chorobowość 5-cio letnią na poziomie 102,6/100 000 osób (38 733 
przypadków) ogółem, 82.0 na 100 000 kobiet (15 557 przypadków) oraz 124,6 na 100 000 mężczyzn (22 776 
przypadków). [39] 

Zapadalność (ang. incidence) 

Według danych z Krajowego Rejestru Nowotworów w 2023 roku odnotowano 21 045 nowych przypadków 
nowotworów oskrzeli i płuc, w tym 8 791 u kobiet (współczynnik surowy 45,12 na 100 000 kobiet) i 12 254 
u mężczyzn (współczynnik surowy 67,28 na 100 000 mężczyzn). W ostatnich latach obserwowany jest spadek 
liczby zachorowań u mężczyzn oraz wzrost u kobiet. [37]. 

NDRP jest dominującym podtypem raka płuca stanowiącym około 85% wszystkich przypadków raka płuca [1, 
8]. Zgodnie z badaniem przeprowadzonym przez Central European Cooperative Oncology Group (CECOG) 
w 2018 roku, roczna zachorowalność na NDRP w Polsce wynosiła 46.8 przypadków na 100 000 mieszkańców 
[40] 

W Polsce diagnoza najczęściej stawiana jest w III stadium (24–38% przypadków) oraz w IV stadium (47–62% 
przypadków). [8] 

Umieralność / śmiertelność (ang. mortality) 

Rak płuca stanowi najczęstszą przyczynę zgonów z powodów onkologicznych w Polsce [1, 41] i odpowiada za 
ponad ¼ z nich (25,56%) [41]. W 2023 liczba zgonów wyniosła 13 553 u mężczyzn i 8 602 u kobiet. Podobnie jak 
w przypadku liczby zachorowań, obserwuje się spadek umieralności wśród mężczyzn oraz wzrost wśród kobiet.  
Pięć lat od diagnozy raka płuca przeżywa w Polsce około 13% mężczyzn i 18% kobiet. [15] 

Wedug International Agency for Research on Cancer śmiertelność z powodu raka płuca w krajach Europy 
Środkowo-Wschodniej będzie rosła w nadchodzących dekadach. Do roku 2045 największy wzrost liczby 
zgonów prognozowany jest na Słowacji (47%), w Polsce (31%) oraz w Słowenii (30,9%). [42] 
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Rysunek 5. Szacowana liczba zgonów w państwach Europy Środkowo-Wschodniej, w tym w Polsce w 2022 i 2045 
według International Agency for Research on Cancer [42] 

 

2.2. Zagraniczne dane epidemiologiczne 
Chorobowość (ang. prevalence) 

Według danych z 2022 roku, odnotowano 3 221 461 przypadków raka tchawicy, oskrzela i płuca 
zdiagnozowanych w ciągu 5 lat, a 5-cio letnia chorobowość wyniosła 40,9 na 100 000 osób globalnie. [38] 

Chorobowość różni się w zależności od regionu geograficznego — od 5,0 na 100 000 osób w Afryce do 87,3 na 
100 000 osób w Ameryce Północnej. W Europie w tym samym okresie odnotowano 610 169 przypadków, 
a chorobowość wyniosła 81,6 na 100 000 osób. [39]  

Rak płuca częściej występuje u mężczyzn — 1 898 235 przypadków w ciągu pięciu lat (chorobowość: 47,8 na 
100 000 osób) niż u kobiet — 1 323 226 przypadków (chorobowość: 33,8 na 100 000 osób) na świecie.  
W Europie różnice między płciami są jeszcze bardziej wyraźne — chorobowość wynosi 103,7 na 100 000 
mężczyzn i 61,0 na 100 000 kobiet. [39] 

 

Zapadalność (ang. incidence) i umieralność / śmiertelność (ang. mortality) 

W skali globalnej w 2022 roku odnotowano 2 480 675 nowych przypadków raka płuca, co odpowiada 
standaryzowanemu względem wieku wskaźnikowi zachorowalności (ASIR) wynoszącemu 23.6 na 100 000 
mieszkańców. [43] 

Wskaźniki zachorowalności wykazują różnice ze względu na płeć oraz region świata. Standaryzowany 
względem wieku wskaźnik zachorowalności jest około dwukrotnie wyższy u mężczyzn niż u kobiet (ASIR: 32,1 
vs 16,2 przypadków na 100 000). [43] 

Standaryzowane względem wieku wskaźniki zachorowalności na raka płuca według płci i regionu 
przedstawiono na Rysunek 6.  
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Rysunek 6. Standaryzowany względem wieku wskaźnik zapadalności, w podziale na płeć i region [36] 

 

Niezależnie od płci, standaryzowane względem wieku wskaźniki zachorowalności i śmiertelności z powodu 
raka płuca różnią się w zależności od kraju. [43] 

Obserwacje wskazują na różnice w trendzie zachorowalności na raka płuca kobiet i mężczyzn w Unii 
Europejskiej. U mężczyzn obserwuje się spadek zachorowalności, natomiast u kobiet odnotowuje się wzrost 
zarówno zachorowalności, jak i śmiertelności, standaryzowany względem wieku wskaźnik (ang age-
standarized incidence rate, ASR) obserwowany w 2018 r. wynosił 13,48, a prognozowany na 2023 r. – 13,63). 
Prognozowane wartości ASR dla raka płuca były nawet wyższe niż dla raka piersi – odpowiednio 13,63 vs. 13,58. 
[44, 16] 

NDRP jest dominującym podtypem raka płuca. Stanowi około 80–90% wszystkich diagnoz raka płuca [4, 1]. 
Zgodnie z badaniem przeprowadzonym przez Central European Cooperative Oncology Group (CECOG), 
średnia zachorowalność na NDRP w regionie państw CEE wynosiła 53,4 przypadków na 100 000 mieszkańców 
rocznie. [40] 

W 2022 roku na całym świecie odnotowano 1 817 469 zgonów, co odpowiada standaryzowanemu względem 
wieku wskaźnikowi śmiertelności (ASMR) wynoszącemu 16,8 na 100 000 [43]. 
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3. Obciążenie chorobą i wpływ na jakość życia  
Wysoka śmiertelność NDRP wynika zarówno z agresywnego charakteru choroby, jak i faktu, że wiele 
przypadków jest diagnozowanych w zaawansowanym stadium.  

W przypadku raka płuca w IV stadium, gdy choroba rozprzestrzeniła się do odległych narządów, takich jak mózg,  
wątroba czy kości, rokowania są szczególnie niepomyślne. Mediana całkowitego przeżycia (OS) w przypadku 
nieleczonego przerzutowego NDRP wynosi zazwyczaj mniej niż 6 miesięcy. [32] 

Pomimo poszerzonych możliwości leczenia, związanych z wprowadzeniem terapii celowanych 
i immunoterapii, ich wpływ na długoterminowe przeżycie pozostaje ograniczony — wskaźniki przeżycia 3-
letniego i 5-letniego utrzymują się na niskim poziomie. Podkreśla to utrzymujące się wyzwania w osiąganiu 
trwałej kontroli choroby w przypadku NDRP. [31] 

Wybór terapii ma istotny wpływ na obciążenie pacjentów z zaawansowanym NDRP bez mutacji EGFR lub 
aberracji ALK. Chemioterapia i immunoterapia mają różny wpływ na przeżycie, bezpieczeństwo oraz jakość 
życia. Dane pokazują wyższą medianę całkowitego przeżycia (OS) w grupie immunoterapii niż w grupie 
chemioterapii — 16,4 miesiąca vs. 11,6 miesiąca, a mediana przeżycia wolnego od progresji (PFS) wynosiła 
odpowiednio 5,0 miesiąca vs. 4,0 miesiąca. [88] 

Choć chemioterapia może zapewnić szybszą odpowiedź, często wiąże się z poważnymi skutkami ubocznymi,  
które mogą ograniczać mobilność pacjenta i zwiększać ogólne obciążenie chorobą [46]. Z kolei immunoterapia 
może zapewnić dłuższe korzyści w zakresie przeżycia u pacjentów w lepszym stanie ogólnym (ECOG PS 0–1), 
przy mniejszej liczbie natychmiastowych skutków ubocznych [45]. 

Choroby współistniejące 

Obecność chorób współistniejących znacząco wpływa na kliniczne obciążenie oraz rokowanie u pacjentów 
z przerzutowym NDRP. Należą do nich przewlekłe choroby układu oddechowego, takie jak POChP, rozstrzenie 
oskrzeli, gruźlica i idiopatyczne włóknienie płuc, a także choroby układu sercowo-naczyniowego oraz 
zaburzenia metaboliczne, takie jak cukrzyca. Każda z tych chorób może przyczyniać się do rozwoju raka płuca,  
jego progresji oraz trudności w leczeniu poprzez wspólne czynniki ryzyka, przewlekły stan zapalny i inne 
mechanizmy biologiczne [49]. 

Choroby współistniejące odgrywają kluczową rolę w doborze odpowiedniej terapii dla pacjentów 
z przerzutowym NDRP, ponieważ wpływają zarówno na skuteczność leczenia, jak i ryzyko działań 
niepożądanych. Immunoterapia, mimo wysokiej skuteczności, jest zazwyczaj niewskazana u pacjentów 
z chorobami autoimmunologicznymi ze względu na ryzyko zaostrzenia choroby podstawowej [49]. 

Choroby sercowo-naczyniowe, szczególnie niewydolność serca i obniżona frakcja wyrzutowa lewej komory,  
ograniczają stosowanie cisplatyny ze względu na jej nefro- i kardiotoksyczność, co sprawia, że preferowaną 
alternatywą staje się karboplatyna. Podobnie, zaburzenia czynności nerek wymagają dostosowania dawek lub 
przeciwwskazań dla leków takich jak pemetreksed i topotekan. [49]. 

Biorąc pod uwagę te złożoności, niezbędne jest podejście multidyscyplinarne z udziałem onkologów,  
pulmonologów i kardiologów, aby dostosować strategie leczenia, równoważąc skuteczność 
z bezpieczeństwem. Aby zapewnić optymalne wyniki leczenia u pacjentów z różnorodnymi chorobami 
współistniejącymi, kluczowe jest posiadanie szerokiego wachlarza opcji terapeutycznych. 
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i duszności pogorszenie było stosunkowo powolne (1–2 punkty/miesiąc) aż do 4 miesięcy przed śmiercią.  
Następnie nastąpiło przyspieszenie, a w ostatnich 2 miesiącach życia zaobserwowano bardzo szybkie 
pogorszenie funkcjonowania fizycznego, zmęczenia i duszności (10–14 punktów/miesiąc) [49]. 

Obciążenie opiekunów 

Opieka nad pacjentami z NDRP w stadium IV wiąże się z istotnym obciążeniem dla opiekunów i członków 
rodzin. Dane z badania z rzeczywistej praktyki, łączącego czynniki kliniczne pacjentów z poziomem obciążenia 
opiekunów, wskazują na wyraźny związek między pogarszającym się stanem sprawności pacjentów 
(ocenianym według skali ECOG-PS) a nasileniem ograniczeń aktywności oraz obciążeniem opiekunów. [50] 

Zaobserwowano istotne statystycznie różnice w jakości życia opiekunów mierzonej za pomocą EQ-5D-5L,  
pomiędzy podgrupami pacjentów o różnym stanie sprawności (p = 0,0072), choć nie wykazano 
jednoznacznego trendu zależności pomiędzy wartościami ECOG-PS a użytecznością opiekunów. [50] 

Ograniczenie aktywności opiekunów różniło się znacząco pomiędzy grupami pacjentów: 52,8% w grupie 
ECOG-PS 3/4 w porównaniu do 20,6% w grupie ECOG-PS 0 (p < 0,0001). Spadek sprawności pacjenta był silnie 
powiązany ze wzrostem obciążenia opiekuna oraz zwiększonym ryzykiem wystąpienia depresji – odsetek 
opiekunów z objawami depresji wzrastał z 53,8% (ECOG-PS 0) do 88,0% (ECOG-PS 3/4). [50] 

Problemy związane z lękiem i depresją zgłaszało 34,8% opiekunów pacjentów z ECOG-PS 0, natomiast 
w grupie ECOG-PS 3/4 odsetek ten wzrastał do 66,7% (p = 0,0150). Dodatkowo, obecność współistniejących 
schorzeń u pacjentów, takich jak zaburzenia lękowo-depresyjne (36,0 vs 29,9; p = 0,0006) oraz rozedma płuc 
(35,8 vs 30,7; p = 0,0323), przyczyniała się do zwiększenia obciążenia opiekunów. [50] 

Obciążenie ekonomiczne 

Przerzutowy NDRP stanowi znaczne obciążenie ekonomiczne dla pacjentów, opiekunów oraz systemów opieki 
zdrowotnej, które dotyczy zarówno kosztów bezpośrednich, jak i pośrednich [58, 59] i obejmuje utracone 
wynagrodzenie, koszty wizyt lekarskich, wydatki na leki wspomagające łagodzenie objawów lub leczenie bólu,  
a także dodatkowe koszty związane z opieką nad dziećmi, prowadzeniem gospodarstwa domowego 
i transportu.  

Utrata produktywności niewątpliwie wpływa na możliwości zarobkowe zarówno pacjenta, jak i opiekuna,  
natomiast koszty ponoszone przez pacjenta wzrastają wraz z postępem choroby. [59] Dane z USA wykazały 
zwiększoną absencję w pracy u pacjentów oraz znaczną utratę produktywności u opiekunów. Po diagnozie 
pacjenci pracowali jedynie przez 51% godzin, które przepracowywali przed diagnozą, a opiekunowie 
pacjentów z NDRP pracowali przez 61% godzin w porównaniu do okresu przed diagnozą. [60] 
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4. Aktualne postępowanie medyczne 
Podejście do leczenia NDRP ewoluowało w ostatnich latach. Jednak w związku z tym, że nie istnieje skuteczne 
leczenie prowadzące do wyleczenia przerzutowego NDRP, głównymi celami terapii są wydłużenie przeżycia, 
łagodzenie objawów oraz poprawa jakości życia. [4, 5] 

Leczenie systemowe, w tym terapie celowane, immunoterapia oraz chemioterapia, odgrywają kluczową rolę 
w postępowaniu z NDRP. [4, 5, 1] Strategia leczenia zależy od wielu czynników, takich jak typ histologiczny,  
profil genetyczny, ogólny stan zdrowia pacjenta, zakres i lokalizacja przerzutów oraz indywidualne preferencje.  
W celu poprawy przeżywalności prowadzone są poszukiwania nowych terapii, które zwiększają całkowity czas 
przeżycia i charakteryzują się korzystniejszym profilem bezpieczeństwa. [4, 5, 1] 

W celu poprawy przeżycia i jakości życia pacjentów, trwają nieustanne poszukiwania nowych terapii, które nie 
tylko wydłużają życie całkowite, ale również charakteryzują się korzystniejszym profilem bezpieczeństwa [3]. 

4.1. Przegląd wytycznych klinicznych 
W celu określenia aktualnie obowiązujących wytycznych postępowania klinicznego, przeprowadzono 
wyszukiwanie w najważniejszych bazach informacji medycznej, stronach towarzystw naukowych i organizacji 
opracowujących wytyczne praktyki klinicznej w leczeniu NDRP, do dnia 1 czerwca 2026 roku. 

Zgodnie z wnioskowaną populacją docelową w analizie uwzględniono rekomendacje dotyczące I linii (1L) 
leczenia pacjentów z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych. 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano 6 dokumentów – kluczowych wytycznych,  
rekomendacji klinicznych i stanowisk ekspertów: 

• Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) z 2025 roku [1]  

• European Society For Medical Oncology (ESMO) 2023, wersja v1.2 ze stycznia 2025 roku [4, 5] 

• National Comprehensive Cancer Network (NCCN), wersja 5.2026 z marca 2026 roku [25] 

• American Society of Clinical Oncology (ASCO), wersja 2023.3, zaktualizowana w 2026 [26, 27] 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE) z 2024 roku (wersja z lutego 2026) [28] 

• German Society for Hematology and Medical Oncology (DGHO) 2025. [30] 

Ścieżka leczenia u chorych z przerzutowym NDRP jest określana na podstawie typu guza oraz obecności lub 
braku zmian onkogennych (mutacji). Profilowanie molekularne jest niezbędne do identyfikacji pacjentów 
z obecnością lub brakiem czynników onkogennych przed rozpoczęciem leczenia 1L, w tym testowania mutacji 
genu EGFR, rearanżacji ALK, rearanżacji ROS1, mutacji BRAF, mutacji KRAS, mutacji z pominięciem eksonu 
MET, rearanżacji RET, ekspresji PD-L1 oraz innych zmian genetycznych. [47] Dodatkowo, klasyfikacja 
histologiczna na raka płaskonabłonkowego i niepłaskonabłonkowego również wpływa na wybór terapii. [4, 23] 

W przypadku nowo rozpoznanego przerzutowego NDRP bez mutacji kierunkowych, wybór terapii zależy od 
stanu sprawności według skali ECOG oraz poziomu ekspresji PD-L1. Leczenie systemowe powinno być 
oferowane wszystkim pacjentom ze sprawnością ECOG w zakresie 0–2. Zakres dostępnych opcji 
terapeutycznych zależy od obecności lub braku przeciwwskazań do immunoterapii. U pacjentów z rozpoznaną 
chorobą oligoprzerzutową zaleca się wdrożenie radykalnego leczenia miejscowego w połączeniu z terapią 
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systemową. Pacjentom ze sprawnością ECOG 3–4 zaleca się wyłącznie najlepszą opiekę wspomagającą 
(paliatywną). [4, 5] 

Immunoterapia onkologiczna z zastosowaniem inhibitorów punktów kontrolnych reakcji immunologicznej,  
zarówno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z innymi lekami, stanowi pierwszy wybór w podejściu 
terapeutycznym u pacjentów bez przeciwwskazań do immunoterapii. [4, 5, 1] 

Poziom ekspresji PD-L1 determinuje zalecaną ścieżkę leczenia zgodnie z wytycznymi ESMO, NCCN oraz 
krajowymi rekomendacjami. [4, 5, 1, 1] 

Inhibitory punktów kontrolnych w monoterapii (pembrolizumab, atezolizumab lub cemiplimab) są zalecane 
jako leczenie 1L u pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym NDRP, gdy ekspresja PD-L1 wynosi 50% 
lub więcej [4, 5, 1]. 

Immunoterapia w skojarzeniu z chemioterapią (najczęściej opartą na platynie) jest rekomendowana 
u pacjentów niezależnie od poziomu ekspresji PD-L1. [4, 5] 

Sugemalimab (Cejemly) został uwzględniony w aktualizacji wytycznych ESMO, wersja 1.2 ze stycznia 2025 r. 
[4, 5]. Sugemalimab jest rekomendowany w połączeniu z chemioterapią opartą na platynie (w tym 
chemioterapia z podwójnym schematem platynowym dla raka płaskonabłonkowego) jako opcja leczenia 
pierwszego rzutu (1L) dla NDRP, obejmującego zarówno typ płaskonabłonkowy, jak i niepłaskonabłonk owy.  
Zalecenie to dotyczy pacjentów ze sprawnością PS 0-1, niezależnie od statusu PD-L1, pod warunkiem braku 
przeciwwskazań do stosowania inhibitorów punktów kontrolnych. [4, 5]  

Poniżej przedstawiono algorytmy postępowania według wytycznych ESMO 2023 v.1.2 ze stycznia 2025 [4, 5]: 

Rysunek 7. Algorytm leczenia w pierwszej linii chorych na płaskonabłonkowego (ang. Squamous, Sq) przerzutowego 
NDRP, bez przeciwwskazań do immunoterapii, uwzględniający stan sprawności według skali ECOG oraz poziom 
ekspresji PD-L1 (zgodnie z wytycznymi ESMO 2023, wersja 1.2 – styczeń 2025) [4, 5] 

 
BSC - najlepsza opieka wspomagająca (best supportive care); ChT – chemioterapia; CTLA-4 – antygen 4 związany z limfocytami T 
cytotoksycznymi; ECOG – Eastern Cooperative Oncology Group (skala sprawności ogólnej pacjenta); ICI – inhibitor punktu kontrolnego 



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – 
analiza problemu decyzyjnego 

  35 
   

reakcji immunologicznej; LRT – radykalne leczenie miejscowe; MCBS – Skala ESMO oceny klinicznej korzyści terapeutycznej (Magnitude 
of Clinical Benefit Scale); mNSCLC – przerzutowy niedrobnokomórkowy rak płuca; NSCLC – niedrobnokomórkowy rak płuca; PD-L1 – 
ligand programowanej śmierci komórki 1; PS – stan sprawności (Performance Status); Sq CC – rak płaskonabłonkowy; TC – komórka 
nowotworowa; TTField – pole leczenia nowotworów (Tumour Treating Field) 
a Palacz = osoba paląca dowolny rodzaj tytoniu; osoba nigdy niepaląca = mniej niż 100 papierosów w ciągu całego życia. 
b Zobacz wytyczne ESMO dotyczące mNSCLC zależnego od onkogenów w zakresie testowania MET/EGFR ex20ins/KRAS/NTRK/HER2, 
niezbędnego do wyboru terapii drugiej linii oraz uzasadnienia decyzji dotyczącej chemioterapii opartej na platynie, monoterapii 
immunologicznej lub terapii skojarzonej. 
c Dla atezolizumabu: PD-L1 ≥50% na komórkach nowotworowych lub ≥10% na komórkach odpornościowych naciekających guz. 
d W przypadku oligoprogresji należy rozważyć leczenie miejscowe i kontynuację terapii systemowej. 
e Ponowne zastosowanie terapii PD-L1 może być rozważone, jeśli ICI zostało wcześniej przerwane, ale nie w przypadku progresji choroby 
lub ciężkiej toksyczności. 
f Cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapią opartą na platynie jest zatwierdzony przez FDA, a EMA zatwierdziła stosowanie u pacjentów 
z ekspresją PD-L1 ≥1% w komórkach nowotworowych. 
g Zatwierdzone przez FDA, niezatwierdzone przez EMA. 
h Wybór rodzaju chemioterapii zależy również od leczenia zastosowanego w pierwszej linii. 
 

Rysunek 8. Algorytm leczenia w pierwszej linii chorych na niepłaskonabłonkowego (ang. Non-Squamous, NSq) 
przerzutowego NDRP, bez przeciwwskazań do immunoterapii, uwzględniający stan sprawności według skali ECOG 
oraz poziom ekspresji PD-L1 (zgodnie z wytycznymi ESMO 2023, wersja 1.2 – styczeń 2025) [4, 5] 

 
BSC - najlepsza opieka wspomagająca (best supportive care); ChT – chemioterapia; CTLA-4 – antygen 4 związany z limfocytami T 
cytotoksycznymi; ECOG – Eastern Cooperative Oncology Group (skala sprawności ogólnej pacjenta); ICI – inhibitor punktu kontrolnego 
reakcji immunologicznej; LRT – radykalne leczenie miejscowe; MCBS – Skala ESMO oceny klinicznej korzyści terapeutycznej (Magnitude 
of Clinical Benefit Scale); NSq CC – rak niepłaskonabłonkowy; mNSCLC – przerzutowy niedrobnokomórkowy rak płuca; NSCLC – 
niedrobnokomórkowy rak płuca; PD-L1 – ligand programowanej śmierci komórki 1; PS – stan sprawności (Performance Status); TC – 
komórka nowotworowa; TTField – pole leczenia nowotworów (Tumour Treating Field) 
a Zobacz wytyczne ESMO dotyczące mNSCLC zależnego od onkogenów w zakresie testowania MET/EGFR ex20ins/KRAS/NTRK/HER2, 
niezbędnego do wyboru terapii drugiej linii oraz uzasadnienia decyzji dotyczącej chemioterapii opartej na platynie, monoterapii 
immunologicznej lub terapii skojarzonej. 
b W przypadku pozytywnego wyniku testu molekularnego, należy odnieść się do wytycznych ESMO dotyczących mNSCLC zależnego od 
onkogenów. 
c Dla atezolizumabu: PD-L1 ≥50% na komórkach nowotworowych lub ≥10% na komórkach odpornościowych naciekających guz. 
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dożylnej. f Kryteria leczenia bewacyzumabem: niepłaskonabłonkowy NDRP i brak niedawnego krwioplucia. g Atezolizumab w monoterapii 
jest opcją leczenia dla pacjentów z PS 3, niezależnie od statusu PD-L1. h Monoterapię pembrolizumabem można rozważyć w PD-L1 1%–
49%, gdy istnieją przeciwwskazania do chemioterapii skojarzonej. i W przypadku progresji leczenia inhibitorem PD-1/PD-L1 nie zaleca się 
stosowania inhibitora PD-1/PD-L1. j Bewacyzumab należy podawać do czasu progresji. k Przeciwwskazaniami do leczenia inhibitorami 
PD-1/PD-L1 mogą być czynna lub wcześniej udokumentowana choroba autoimmunologiczna i/lub bieżące stosowanie leków 
immunosupresyjnych; wykazano, że niektóre czynniki onkogenne (tj. delecja eksonu 19 EGFR lub L858R, rearanżacje ALK) są związane z 
mniejszymi korzyściami ze stosowania inhibitorów PD-1 / PD-L1. 
ASCO: Jakość dowodów: Wysoka: Mamy dużą pewność, że rzeczywisty efekt jest zbliżony do oszacowanego; Umiarkowana: Mamy 
umiarkowaną pewność co do oszacowania efektu; rzeczywisty efekt prawdopodobnie jest zbliżony, ale istnieje możliwość istotnych 
różnic; Niska: Nasza pewność co do oszacowania efektu jest ograniczona; rzeczywisty efekt może się znacznie różnić; Bardzo niska: Mamy 
bardzo małą pewność co do oszacowania efektu; rzeczywisty efekt prawdopodobnie znacznie się różni. Siła rekomendacji: Silna: 
Korzyści z interwencji przewyższają jej negatywne skutki (lub odwrotnie, negatywne skutki przewyższają korzyści); niemal wszyscy 
poinformowani wybraliby zalecaną opcję; Słaba: Korzyści prawdopodobnie przewyższają negatywne skutki (lub odwrotnie), ale istnieje 
istotna niepewność; większość poinformowanych osób wybrałaby zalecaną opcję, ale znaczna część mogłaby zdecydować inaczej. 
NA, bez dalszego doprecyzowania. 

4.2. Aktualna sytuacja refundacyjna w Polsce 
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych leków,  
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 kwietnia 
2026 r. [64], obecnie następujące opcje terapeutyczne są finansowane ze środków publicznych w Polsce we 
wskazaniu ICD-10 C34 nowotwory złośliwe oskrzela i płuca:  

I. Program lekowy (leki wydawane bezpłatnie) B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) 
ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45): 

W ramach programu lekowego (PL) finansuje się leczenie raka płuca i międzybłoniaka opłucnej w zależności 
od typu nowotworu, jego histologii, stadium czy obecności mutacji. W pierwszej linii leczenia chorych na NDRP 
w stadium IV z oceną PD-L1 oraz z wykluczeniem obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacji genów ALK 
i ROS1 (w przypadku raka innego niż płaskonabłonkowy), wyłącznie chorych, u których nie była wcześniej 
stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia, w ramach PL finansowane są: 

 pembrolizumab, atezolizumab lub cemiplimab w monoterapii – rak płaskonabłonkowy lub 
niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 tislelizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny - rak niepłaskonabłonkowy z ekspresją 
PD-L1 ≥ 50%pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny – rak 
niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 < 50% 

 pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną - rak płaskonabłonkowy lub NOS 
z ekspresją PD-L1 < 50% 

 niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapią (2 cykle) opartą o pochodne platyny - rak 
płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% 

 cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny lub paklitakselem i pochodną platyny - 
rak płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 ≥ 1% 

 durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabiną i pochodną platyny - rak 
płaskonabłonkowy lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% 

 durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny - rak 
niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 < 50% 

 tislelizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną - rak płaskonabłonkowy ze znanym statusem 
białka PD-L1. 
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II. Katalog chemioterapii w nowotworach złośliwych ostrzela i płuca [ICD-10: C34]: 

 karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, docetaksel, doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd,  
gemcytabina, ifosfamid, irynotekan, lanreotyd, metotreksat, okreotyd, paklitaksel, pemetreksed,  
topotekan, winkrystyna, winorelbina, gefytynib, erlotynib, nab-paklitaksel.  

Szczegółowe informacje dotyczące refundowanych technologii medycznych dostępne są w Obwieszczeniu 
Ministra Zdrowia [64] oraz w ChPL poszczególnych substancji czynnych (produktów leczniczych). 

Podsumowując, aktualnie w pierwszej linii leczenia dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem 
płuca (NDRP) bez mutacji kierunkowychrefundowane są w Polsce:  

 PEMB: pembrolizumab w monoterapii w populacji pacjentów z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 PEMB+ChT: pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny (w raku 
niepłaskonabłonkowym) lub z paklitakselem i karboplatyną (w raku płaskonabłonkowym) w populacji 
pacjentów z ekspresją PD-L1 < 50% 

 ATEZ: atezolizumab w monoterapii w populacji pacjentów z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 CEMI: cemiplimab w monoterapii w populacji pacjentów z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 CEMI+ChT: cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny (w raku 
niepłaskonabłonkowym) lub paklitakselem i pochodną platyny (w raku płaskonabłonkowym) u 
pacjentów z ekspresją PD-L1 ≥ 1% 

 NIWO+IPI+ChT: niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapią (2 cykle) opartą 
o pochodne platyny u chorych z płaskonabłonkowym lub niepłaskonabłonkowym lub NOS NDRP 
z ekspresją PD-L1 < 50% 

 DURV+TREM+ChT: durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabiną i pochodną platyny 
(w płaskonabłonkowym NDRP) lub z pemetreksedem i pochodną platyny (w niepłaskonabłonko wym 
NDRP) u pacjentów z ekspresją PD-L1 < 50% 

 TISL+ChT: tislelizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną (w płaskonabłonkowym NDRP 
ze znanym statusem białka PD-L1) lub w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny (w 
niepłaskonabłonkowym NDRP u pacjentów z ekspresja PD-L1≥50) 

 ChT: chemioterapia standardowa (katalog chemioterapii).  

 
 
 
 
 

 

4.3. Niezaspokojone potrzeby medyczne 
Rak płuca jest najczęściej diagnozowanym nowotworem i główną przyczyną zgonów z powodu nowotworów 
w Polsce [1, 47, 4 ].  

Wysoka śmiertelność NDRP wynika zarówno z agresywnego charakteru choroby, jak i faktu, że wiele 
przypadków jest diagnozowanych w zaawansowanym stadium. Przewiduje się, że śmiertelność z powodu raka 
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płuca w krajach Europy Środkowo-Wschodniej będzie rosła w nadchodzących dekadach [65]. W Polsce 
według prognoz wzrośnie o 31% do 2045 roku. Te trendy podkreślają potrzebę wzmocnienia strategii 
profilaktycznych, działań w zakresie wczesnego wykrywania oraz nowoczesnych metod leczenia, aby 
skutecznie przeciwdziałać rosnącemu obciążeniu rakiem płuca w regionie [65]. 

Leczenie przerzutowego NDRP ewoluowało w ostatnich latach a dostępne immunoterapie poprawiły przeżycie.   

W Polsce w ramach programu lekowego B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ 
MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45), w pierwszej linii leczenia chorych na NDRP w stadium IV, z oceną 
PD-L1 oraz z wykluczeniem obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacji genów ALK i ROS1 (w przypadku 
raka innego niż płaskonabłonkowy), u których nie była wcześniej stosowana immunoterapia lub 
immunochemioterapia, finansowane są: 

 pembrolizumab, atezolizumab lub cemiplimab w monoterapii w leczeniu raka płaskonabłonkowego lub 
niepłaskonabłonkowego z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 tislelizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny w leczeniu raka 
niepłaskonabłonkowego z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 

 pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny w leczeniu raka 
niepłaskonabłonkowego z ekspresją PD-L1 < 50% 

 pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną w leczeniu raka płaskonabłonkowego lub 
NOS z ekspresją PD-L1 < 50% 

 niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapią (2 cykle) opartą o pochodne platyny w leczeniu 
raka płaskonabłonkowego lub niepłaskonabłonkowego lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% 

 cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny lub paklitakselem i pochodną platyny - 
w leczeniu raka płaskonabłonkowego lub niepłaskonabłonkowego z ekspresją PD-L1 ≥ 1% 

 durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabiną i pochodną platyny w leczeniu raka 
płaskonabłonkowego lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% 

 durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny w leczeniu raka 
niepłaskonabłonkowego z ekspresją PD-L1 < 50% 

 tislelizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną w leczeniu raka płaskonabłonkowego ze 
znanym statusem białka PD-L1. 

Jednak dowody na długotrwałe stosowanie immunoterapii są ograniczone, a wytyczne wskazują na rozważenie 
zakończenia ich stosowania po dwóch latach. Przerzutowy NDRP pozostaje chorobą nieuleczalną i wymaga 
dalszego rozwoju skutecznych terapii o udowodnionej długoterminowej skuteczności. [4, 5] 

Wśród pacjentów z przerzutowym rakiem płuca, znajdują się subpopulacje ze szczególnie ograniczonymi 
opcjami terapeutycznymi leczenia i złym rokowaniem, np. chorzy z płaskonabłonkowym NDRP, czy chorzy 
z przerzutami do mózgu. Ograniczone dowody kliniczne odnośnie skutecznych terapii u tych chorych 
wzmacniają potrzebę rozwoju skutecznych opcji terapii.  

Choroby współistniejące odgrywają kluczową rolę w doborze odpowiedniej terapii dla pacjentów 
z przerzutowym NDRP, ponieważ wpływają zarówno na skuteczność leczenia, jak i ryzyko działań 
niepożądanych. Immunoterapia, mimo wysokiej skuteczności, jest zazwyczaj unikana u pacjentów 
z chorobami autoimmunologicznymi ze względu na ryzyko zaostrzenia choroby podstawowej [49]. 

Biorąc pod uwagę te złożoności, niezbędne jest podejście multidyscyplinarne z udziałem onkologów,  
pulmonologów i kardiologów, aby dostosować strategie leczenia, równoważąc skuteczność 
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z bezpieczeństwem. Aby zapewnić optymalne wyniki leczenia u pacjentów z różnorodnymi chorobami 
współistniejącymi i o różnym poziomie zaawansowania choroby, kluczowy jest szeroki wachlarz dostępnych 
opcji terapeutycznych. 

Ze względu na brak opcji terapeutycznych prowadzących do wyleczenia pacjentów, poprawa lub utrzymanie 
jakości życia związanej ze zdrowiem jest priorytetem dla pacjentów, opiekunów i lekarzy — obok wyników 
przeżycia i tolerancji leczenia. [4] 

Przerzutowy NDRP znacząco wpływa na HRQoL pacjentów i ich opiekunów, a wzrost obciążenia objawami po 
progresji choroby prowadzi do dalszego pogorszenia jakości życia pacjenta, zwiększonego stresu 
psychicznego oraz obciążenia opiekunów. Pomimo wydłużenia przeżycia, nowe terapie pierwszej linii 
w przerzutowym NDRP powinny opóźniać wystąpienie ograniczeń aktywności i pogorszenia objawów (np. 
zmęczenia, bólu). [52] 
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5.  Populacja 
5.1. Wybór populacji docelowej 

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Cejemly (sugemalimab) - 
oceniana technologia - wskazana jest do stosowania w skojarzeniu z chemioterapią opartą na pochodnych 
platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym NDRP bez mutacji aktywującej EGFR lub 
aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET. [73] 

Zgodnie z przedłożonym wnioskiem refundacyjnym produkt leczniczy Cejemly będzie stosowany w ramach 
programu lekowego B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10:  
C45) [64]. Populacja docelowa jest określona przez kryteria włączenia do projektowanego programu, które 
obejmują: 

• rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne NDRP;  

• ocena ekspresji PD-L1 na komórkach nowotworowych na podstawie zwalidowanego testu 
wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu: 

o niezależnie od wyniku oceny ekspresji PD-L1 – kryterium kwalifikacji do stosowania 
sugemalimabu odpowiednio w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną lub 
pemetreksedem i karboplatyną; 

• wykluczenie obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacji genów ALK i ROS1 w przypadku raka 
gruczołowego, wielkokomórkowego lub niedrobnokomórkowego raka płuca NOS. W przypadku 
rozpoznania raka płaskonabłonkowego wykonanie testów molekularnych nie jest wymagane); 

• stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia); 

• obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach 
obrazowych z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego systemu RECIST (ang. 
response evaluation criteria in solid tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

• nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym lub cech progresji 
przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu miejscowym 
(chirurgia, radioterapia); 

• wiek powyżej 18 roku życia; 

• sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG; 

• nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym leczeniem farmakologicznym 
chorób współwystępujących; 

• nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych z wyłączeniem cukrzycy typu 1, 
niedoczynności tarczycy, łuszczycy i bielactwa; 

• czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie zgodnie z aktualną ChPL; 

• czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z aktualną ChPL; 

• nieobecność przeciwwskazań do stosowania sugemalimabu, pemetreksedu, paklitakselu,  
pochodnych platyny określonych w odpowiednich ChPL; 

• wykluczenie współwystępowania innych nowotworów złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 
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• Australia: PBAC, Pharmaceutical Benefit Advisory Committee [82], 

• Kanada: CDA-AMC, Canada’s Drug Agency [83]. 

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 06.06.2026 r. przy zastosowaniu następujących słów kluczowych:  
Cejemly, sugemalimabum, sugemalimab. 

Nie zidentyfikowano rekomendacji refundacyjnych dla sugemalimabu. Jedynie w Wielkiej Brytanii, NICE jest 
w trakcie opracowywania oceny dla sugemalimabu w skojarzeniu z chemioterapią w nieleczonym 
zaawansowanym NDRP [84] oraz w leczeniu konsolidującym miejscowo zaawansowanego lub 
nieoperacyjnego niedrobnokomórkowego raka płuca po chemioradioterapii [85]. W Polsce,zidentyfikowano 
ocenę AOTMiT dla sugemalimabu w ramach opracowania wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie 
innowacyjności (TLI), jednak nie uwaględnia ona rekomendacji. Odnotowano również informację o zleceniu 
oceny produktu Cejemly obejmującej wniosek, którego dotyczą niniejsze analizy. [86] 
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7. Alternatywne technologie medyczne (komparatory) 
Wyboru komparatorów do analiz HTA dokonano w oparciu o obowiązujące w Polsce regulacje prawne 
dotyczące analiz załączanych do wniosków o refundację leków [10, 11] oraz ustalone przez AOTMiT Wytyczne 
Oceny Technologii Medycznych [1]. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT analizy HTA opierają się na porównaniu efektywności klinicznej ocenianej 
interwencji z wynikami innych opcji terapeutycznych stosowanych w docelowej populacji pacjentów.  
Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna być zatem istniejąca praktyka, czyli taki sposób 
postępowania, który w warunkach rzeczywistej opieki medycznej może zostać zastąpiony przez badaną 
technologię medyczną. [9] 

Podejmując decyzję o wyborze komparatora należy rozpatrzyć kwestie takie jak: częstość stosowania leku,  
jego koszt, skuteczność oraz zgodność ze standardami i wytycznymi postępowania klinicznego. Ponadto 
obowiązujące regulacje prawne (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie 
minimalnych wymagań) wskazują na priorytet porównania wnioskowanej technologii medycznej 
z procedurami medycznymi finansowanymi ze środków publicznych [10]. 

7.1. Uzasadnienie wyboru komparatora 
Raport HTA dotyczy zasadności wydania zgody na refundację produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) 
w skojarzeniu z chemioterapią opartą na pochodnych platyny wskazanego w leczeniu pierwszego rzutu 
dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych. Wybrana 
populacja docelowa jest zgodna kryteriami kwalifikacji do proponowanego programu lekowego: „Leczenie 
chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C45)” [64] oraz ze wskazaniem 
rejestracyjnym produktu leczniczego Cejemly. [73] 

Analizując wybór technologii alternatywnych należy uwzględnić schematy stosowane w pierwszej linii leczenia 
pacjentów z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych. 

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi, wybór leczenia zależy od typu histologicznego nowotworu,  
poziomu ekspresji PD-L1, stanu sprawności według skali ECOG oraz ogólnego stanu klinicznego pacjenta.  
Zastosowanie mają następujące strategie terapeutyczne: 

• Immunoterapia oparta o inhibitory punktów kontrolnych reakcji immunologicznej stosowane 
w monoterapii (pembrolizumab, atezolizumab, cemiplimab) w leczeniu pacjentów 
z płaskonabłonkowym i niepłaskonabłonkowym NDRP z ekspresją PD-L1 powyżej 50% 

• Immunoterapia w skojarzeniu z ChT (najczęściej opartą na platynie) w leczeniu pacjentów 
z płaskonabłonkowym i niepłaskonabłonkowym NDRP niezależnie od poziomu ekspresji PD-L1 

• Chemioterapia. [1, 4, 5] 

Szczegółowe informacje dotyczące postępowania/metod leczenia w ocenianej jednostce chorobowej zawarte 
są w rozdziale Aktualne postępowanie medyczne na stronie 33. 

Aktualnie w Polsce w ocenianym wskazaniu refundowana jest chemioterapia standardowa, immunoterapia 
z wykorzystaniem pembrolizumabu, atezolizumabu lub cemiplimabu w monoterapii oraz 
immunochemioterapia. Kryteria kwalifikacji do poszczególnych terapii uzależnione są od typu histologicznego 
NDRP oraz poziomu ekspresji PD-L1. Szczegółowe informacje na temat strategii terapeutycznych 
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*Schemat oceniony przez AOTMiT w ramach zleceń nr 100/2025 ZLC i 102/2025 ZLC i otrzymał negatywną rekomendację Prezesa AOTMiT 
i negatywną opinię Rady Przejrzystości [98, 99] 
#Rekomendowany jedynie w NCCN, jako przydatny w pewnych okolicznościach, u pacjentów z przeciwskazaniami do stosowania 
inhibitorów PD-1 lub PD-L1 

Podsumowanie wyboru komparatora  

Podsumowując, biorąc pod uwagę zalecenia postępowania diagnostyczno-terapeutycznego dotyczące 1L 
leczenia przerzutowego NDRP bez mutacji kierunkowych [1, 7], przynależność do wspólnej grupy w ramach 
klasyfikacji ATC, informacje zawarte w raporcie TLI dla produktu leczniczego Cejemly [86], refundowane opcje 
terapeutyczne w ramach PL B.6 oraz opinie ekspertów klinicznych zebrane w ramach badania 
kwestionariuszowego [66], komparatorami dla wnioskowanej terapii będą: 

1. Wysoka ekspresją PD-L1 (≥ 50%):  

• pembrolizumab (PEMB),  

• atezolizumab (ATEZ),  

• cemiplimab (CEMI) 

• tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapią (TISL + ChT) - subpopulacja z rakiem 
niepłaskonabłonkowym. 

2. Ekspresja PD-L1 < 50%:  

• pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapią (PEMB + ChT), 

• niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem oraz krótkim schematem chemioterapii (NIVO + IPI 
+ ChT), 

• durwalumab w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapią (DURV + TREM + ChT). 

3. Ekspresja PD-L1 ≥ 1%: 

• cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapią (CEMI+ChT) 

4. Znany status PD-L1: 

• tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapią (TISL + ChT) – subpopulacja z rakiem 
płaskonabłonkowym. 

 
  

Szczegółowa charakterystyka wybranych komparatorów znajduje się w Załączniku 0. 
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8. Istotne punkty końcowe 
W wyborze efektów zdrowotnych kierowano się wytycznymi HTA [1], zgodnie z którymi ocenie powinny być 
poddane efekty zdrowotne, które stanowią istotne klinicznie punkty końcowe, odgrywające kluczową rolę 
w danej jednostce chorobowej. 

Można wskazać trzy główne kategorie, grupujące istotnie kliniczne punkty końcowe: 

• punkty końcowe odnoszące się do śmiertelności (ang. mortality) 

• punkty końcowe odnoszące się do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity) 

• punkty końcowe odnoszące się do zależnej od zdrowia jakości życia (ang. health related quality of life) 

• zdarzenia i działania niepożądane (z podziałem na ciężkie i pozostałe). 

W opisie problemu zdrowotnego wykazano, iż kluczowe w przypadku oceny efektów leczenia w 1L 
przerzutowego NDRP jest wydłużenie przeżycia, łagodzenie objawów choroby oraz poprawa jakości życia. 

Punkty końcowe spełniające powyższe kryteria zidentyfikowano na podstawie informacji zamieszczonych 
w następujących dokumentach: wytycznych EMA zaktualizowanych w 2023 r. „Guideline on the evaluation of 
anticancer medicinal products” EMA/CHMP/205/95 Rev.6 [87]. 

Według wytycznych EMA w zakresie oceny przeciwnowotworowych produktów medycznych,  
pierwszorzędowe punkty końcowe w ocenie leków antyrakowych obejmują typowo przeżycie całkowite (OS) 
oraz czas przeżycia wolny od progresji lub nawrotu choroby (PFS/DFS). Wybrane wyniki zgłaszane przez 
pacjentów (PROs), takie jak kontrola objawów, mogą również stanowić klinicznie istotne i wiarygodne główne 
punkty końcowe, pod warunkiem zapewnienia wysokiej jakości danych. W niektórych sytuacjach za 
odpowiednie uznaje się także inne główne punkty końcowe, np. umożliwienie zastosowania dalszych terapii 
o udowodnionej skuteczności (np. przeszczepienie komórek macierzystych) lub uniknięcie leczenia 
wiążącego się z wysoką chorobowością lub śmiertelnością (np. inwazyjna operacja). [87] 

Z reguły, jednoznacznie wykazane korzystne efekty w zakresie całkowitego przeżycia (OS) są – zarówno 
z klinicznego, jak i metodologicznego punktu widzenia – najbardziej przekonującym wynikiem badania 
klinicznego. OS jest uznawany za najważniejszy punkt końcowy służący do oceny bilansu korzyści i ryzyka. [87] 

W przypadku wyboru PFS/DFS jako głównego punktu końcowego, całkowite przeżycie (OS) powinno być 
raportowane jako punkt końcowy drugorzędny – i odwrotnie. [87] 

Przedstawione efekty zdrowotne (zarówno w zakresie skuteczności klinicznej, jak i profilu bezpieczeństwa) są 
w sposób jednoznaczny związane z ocenianą jednostką chorobową i jej przebiegiem oraz odzwierciedlają 
medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego, jak również pozwolą na ocenę efektywności klinicznej 
porównywanych interwencji. [87] 

W przypadku choroby zaawansowanej lub przerzutowej, niezależnie od wybranego pierwszorzędowego 
punktu końcowego, należy uwzględnić również takie punkty końcowe jak: 

• wskaźnik obiektywnej odpowiedzi na leczenie, 

• czas trwania odpowiedzi,  

• jeśli jest to istotne, odsetek stabilizacji guza przez np. 3 lub 6 miesięcy, 

• ocena jakości życia zależnej od zdrowia. [87] 
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9. Rodzaje i jakość dowodów klinicznych 
W ramach analizy klinicznej przeprowadzony zostanie przegląd systematyczny, mający na celu odnalezienie 
badań pierwotnych i wtórnych, porównujących skuteczność i/lub bezpieczeństwo ocenianej interwencji oraz 
wybranych komparatorów w populacji docelowej. 

Do analizy klinicznej zostaną włączone badania spełniające kryteria włączenia, zdefiniowane zgodnie ze 
schematem PICOS+. 

Do analizy skuteczności klinicznej włączone zostaną przede wszystkim dowody naukowe najwyższej jakości,  
których metodyka umożliwia uzyskanie najbardziej wiarygodnych danych w zakresie efektywności 
eksperymentalnej ocenianej interwencji. 

W uzasadnionych sytuacjach dopuszczona zostanie możliwość uwzględnienia w analizie klinicznej 
nieopublikowanych danych, odnoszących się do efektywności eksperymentalnej lub praktycznej. W każdym 
przypadku ocena efektywności opierać się będzie na danych naukowych, cechujących się najwyższym 
poziomem wiarygodności. Stopień zgodności efektywności eksperymentalnej i praktycznej zostanie opatrzony 
komentarzem. 

Włączeniu do dodatkowej (poszerzonej) analizy bezpieczeństwa będą podlegały: 

 Dane z Charakterystyki Produktu Leczniczego Cejemly [73], 

 Informacje skierowane do osób wykonujących zawody medyczne, publikowane przez EMA, FDA, 
URPL, WHO-UMC. 

W uzasadnionych przypadkach do analizy bezpieczeństwa włączone zostaną dowody naukowe z niższych 
poziomów hierarchii dowodów naukowych. W przypadku braku danych o profilu bezpieczeństwa interwencji 
w rozpatrywanym wskazaniu, w analizie klinicznej uwzględnione zostaną wyniki w zakresie profilu 
bezpieczeństwa leku stosowanego w innych populacjach. 

Jakość włączonych dowodów naukowych w ramach AKL zostanie oceniona następującymi narzędziami do 
oceny jakości badań: 

• RoB2 – w przypadku badań RCT, 

• AMSTAR2 – w przypadku przeglądów systematycznych. 
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10. Zakres i kierunki analiz 
Analizy zostaną przeprowadzone zgodnie z: 

• wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,  
wersja 3.0 (AOTMiT 2016) [9], 

• zapisami Ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [10], 

• rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań,  
jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 
ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 
wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego 
w danym wskazaniu [11], 

• zasadami przeglądu systematycznego w oparciu o wytyczne Cochrane Collaboration: Cochrane 
Handbook for Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.5 (Higgins, 2024) [71], 

• zasadami Evidence Based Medicine (EBM 2024) [72]. 

10.1. Zakres raportu HTA – główne założenia 
Populacja docelowa: Dorośli z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych, spełniający kryteria 
kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego [13.1]. Populacja ta 
obejmuje chorych niezależnie od poziomu ekspresji PD-L1. [13.1] 

Interwencja: Cejemly (sugemalimab) w skojarzeniu z chemioterapią opartą na pochodnych platyny – schemat 
dawkowania i sposób podania zgodnie z ChPL [73] oraz zapisami proponowanego programu lekowego [13.1] 

Komparator/y:  

• PEMB: pembrolizumab w monoterapii w przypadku populacji pacjentów z PD-L1 ≥ 50% – schemat 
dawkowania zgodnie z ChPL dla Keytruda [90] oraz programem lekowym B.6 [64]. 

• PEMB+ChT: pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapią w przypadku populacji pacjentów z PD-L1 
< 50% – schemat dawkowania zgodnie z ChPL dla Keytruda [90] oraz programem lekowym B.6 [64]. 

• ATEZ: atezolizumab w monoterapii w przypadku populacji pacjentów z PD-L1 ≥ 50% – schemat 
dawkowania zgodnie z ChPL dla Tecentriq [91] oraz programem lekowym B.6 [64]. 

• CEMI: cemiplimab w monoterapii w przypadku populacji pacjentów z PD-L1 ≥ 50% – schemat 
dawkowania zgodnie z ChPL dla Libtayo [92] oraz programem lekowym B.6 [64]. 

• CEMI+ChT: cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapią w przypadku populacji pacjentów z PD-L1 ≥ 1% 
– schemat dawkowania zgodnie z ChPL dla Libtayo [92] oraz programem lekowym B.6 [64]. 

• NIVO+IPI+ChT: nivolumab i ipilimumab w skojarzeniu chemioterapią w przypadku populacji 
pacjentów z PD-L1 < 50% – schemat dawkowania zgodnie z ChPL dla Opdivo [93] oraz programem 
lekowym B.6 [64]. 
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Zmianami (uzupełnienie) [praca niepublikowana]. 
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102.  Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym 
niedrobnokomórkowym rakiem płuca. Analiza ekonomiczna, Instytut Arcana, Kraków, listopad 2025 z późn. zmianami 
(uzupełnienie) [praca niepublikowana]. 
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13. Załączniki 
13.1. Opis proponowanego programu lekowego 

Załącznik B.6.  

LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45) 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW  

W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE 

W RAMACH PROGRAMU 

1. Kryteria kwalifikacji 

1.1. Chorych na miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego 
niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
konsolidującego z wykorzystaniem ozymertynibu i 
potwierdzoną obecnością mutacji w genie EGFR 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne: 

a) raka gruczołowego lub raka wielkokomórkowego, 

b) raka niedrobnokomórkowego z przewagą raka gruczołowego 
lub raka wielkokomórkowego, 

c) raka niedrobnokomórkowego bez ustalonego podtypu (ang. 
not otherwise specified – NOS); 

2) obecność mutacji aktywującej w genie EGFR z delecją w eksonie 
19. lub substytucja w eksonie 21. potwierdzona z 
wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w 
laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu 
kontroli jakości dla danego testu; 

3) zaawansowanie kliniczne w stopniu III – chorzy po radykalnej  
chemioradioterapii jednoczesnej z zastosowaniem 
pochodnych platyny. Do programu kwalifikują się także chorzy 
poddani sekwencyjnej chemioradioterapii w dawkach 
radykalnych, u których odstąpiono od stosowania 

1. Dawkowanie leków w programie 

Dawkowanie oraz sposób modyfikacji 
dawkowania należy prowadzić zgodnie z 
zapisami aktualnych na dzień wydania decyzji  
Charakterystyk Produktów Leczniczych  
(ChPL). 

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia 

1) histologiczne lub cytologiczne 
potwierdzenie określonego typu 
niedrobnokomórkowego lub 
drobnokomórkowego raka płuca lub 
międzybłoniaka opłucnej zgodnie z 
kryteriami kwalifikacji chorych; 

2) potwierdzenie obecności odpowiednich 
czynników molekularnych (stan genów 
EGFR, lub ALK lub ROS1 lub KRAS) oraz 
immunohistochemicznych (stopień 
ekspresji PD-L1) zgodnie z kryteriami 
kwalifikacji chorych (u wszystkich 
pacjentów w przypadku stosowania 
immunoterapii przed, po oraz przed i po 
radykalnej resekcji chirurgicznej u 
chorych na niedrobnokomórkowego raka 
płuca); 

3) morfologia krwi z rozmazem; 

4) oznaczenia stężenia kreatyniny; 

5) oznaczenie stężenia bilirubiny; 
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jednoczasowej chemioradioterapii z uzasadnionych klinicznie 
powodów zgodnych z wytycznymi postępowania 
diagnostyczno-terapeutycznego PTOK (udokumentowane 
wykluczenie obecności przeciwwskazań do chemioterapii, 
udokumentowane potwierdzenie możliwości pierwotnego 
przeprowadzenia radykalnej radioterapii); 

4) nieobecność progresji choroby po chemioradioterapii – stan 
potwierdzony w badaniu tomografii komputerowej (TK 
wykonanym w okresie do 6 tygodni po zakończeniu radioterapii; 
stosowanie ozymertynibu musi być rozpoczynane nie później 
niż po 6 tygodniach od zakończenia radioterapii); 

5) wiek powyżej 18 roku życia; 

6) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

7) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

8) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

9) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

10) nieobecność przeciwwskazań do stosowania ozymertynibu 
określonych w ChPL; 

11) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.2. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca z mutacją 
aktywującą w genie EGFR do leczenia pierwszej linii z 
zastosowaniem afatynibu albo ozymertynibu (ozymertynib 
stosowany w monoterapii lub skojarzeniu z chemioterapią 
według schematu zawierającego pochodną platyny i 
pemetreksed) 

6) oznaczenie aktywności aminotransferazy 
alaninowej; 

7) oznaczenie aktywności aminotransferazy 
asparaginianowej; 

8) oznaczenie aktywności fosfatazy 
zasadowej; 

9) oznaczenie T3, T4 i TSH w przypadku 
stosowania inhibitorów PD-1 lub PD-L1; 

10) lipidogram w przypadku stosowania 
lorlatynibu; 

11) elektrokardiografia (EKG); 

12) badanie pozytonowej tomografii 
emisyjnej (w przypadku 
przedoperacyjnego leczenia wstępnego 
z zastosowaniem niwolumabu albo 
okołooperacyjnego leczenia 
pembrolizumabem); 

13) badanie MR lub TK ośrodkowego układu 
nerwowego (w przypadku 
przedoperacyjnego leczenia wstępnego 
z zastosowaniem niwolumabu albo 
okołooperacyjnego leczenia 
pembrolizumabem albo w przypadku 
leczenia uzupełniającego po radykalnym 
leczeniu chirurgicznym alektynibem); 

14) badanie TK klatki piersiowej z objęciem 
nadbrzusza;  

15) inne badania obrazowe w zależności od 
sytuacji klinicznej. 

Badania obrazowe z punktów nr 12 i 13 – 
powinny być wykonane przed 
zakwalifikowaniem pacjenta do leczenia 
chirurgicznego. 



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – analiza problemu decyzyjnego 

  79 
   

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne: 

a) raka gruczołowego lub raka wielkokomórkowego, 

b) raka niedrobnokomórkowego z przewagą raka gruczołowego 
lub raka wielkokomórkowego, 

c) raka niedrobnokomórkowego bez ustalonego podtypu (ang. 
not otherwise specified – NOS) – wyłącznie w przypadku 
monoterapii afatynibem albo ozymertynibem; 

2) obecność mutacji aktywującej w genie EGFR (receptor 
naskórkowego czynnika wzrostu) potwierdzonej z 
wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w 
laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu 
kontroli jakości dla danego testu; 

3) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenie leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

4) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych z 
zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-2 według kryteriów Zubroda-WHO lub 
ECOG w przypadku zastosowania monoterapii afatynibem lub 
ozymertynibem; 

8) sprawność w stopniu 0-1 według kryteriów Zubroda-WHO lub 
ECOG w przypadku zastosowania ozymertynibu w skojarzeniu z 
chemioterapią według schematu zawierającego pochodną 
platyny i pemetreksed; 

 

2. Monitorowanie bezpieczeństwa leczenia 

1) morfologia krwi z rozmazem; 

2) oznaczenia stężenia kreatyniny; 

3) oznaczenie stężenia bilirubiny; 

4) oznaczenie aktywności aminotransferazy 
alaninowej; 

5) oznaczenie aktywności aminotransferazy 
asparaginianowej; 

6) oznaczenie aktywności fosfatazy 
zasadowej; 

7) oznaczenie T3, T4 i TSH w przypadku 
stosowania inhibitorów PD1 lub PD L1; 

8) lipidogram w przypadku stosowania 
lorlatynibu; 

9) EKG; 

10) oznaczenie aktywności kinazy 
fosfokreatynowej w przypadku 
alektynibu albo brygatynibu. 

W przypadku stosowania inhibitorów EGFR, 
ALK, i ROS1 oraz sotorasibu wymienione 
badania powinny być wykonywane w 
odstępach 4 tygodniowych przez pierwsze 3 
miesiące leczenia, a następnie co 3 miesiące.  

W przypadku leczenia skojarzonego 
ozymertynibem z chemioterapią: 

− pkt 1-6 przed każdym podaniem 
chemioterapii (w tym pemetreksedu w 
terapii podtrzymującej) w odstępach 3-
tygodniowych, 
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9) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

10) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną Charakterystyką Produktu Leczniczego  
(dalej ChPL); 

11) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

12) nieobecność przeciwwskazań do stosowania afatynibu albo 
ozymertynibu albo chemioterapii opartej o pochodne platyny i 
pemetreksedu określonych w ChPL; 

13) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.3. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
drugiej, trzeciej i kolejnych linii z wykorzystaniem ozymertynibu 
po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia afatynibem, 
dakomitynibem, erlotynibem, gefitynibem i potwierdzoną 
obecnością mutacji T790M w genie EGFR 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne: 

a) raka gruczołowego lub raka wielkokomórkowego, 

b) raka niedrobnokomórkowego z przewagą raka gruczołowego 
lub wielkokomórkowego, 

c) raka niedrobnokomórkowego bez ustalonego podtypu (ang. 
not otherwise specified – NOS); 

2) obecność mutacji T790M w genie EGFR potwierdzona z 
wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w 
laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu 
kontroli jakości dla danego testu; 

3) progresja choroby po wcześniejszym zastosowaniu afatynibu 
lub dakomitynibu lub erlotynibu lub gefitynibu; 

− pkt 1-6 w trakcie leczenia 
podtrzymującego wyłącznie 
ozymertynibem co 3 miesiące. 

W przypadku lorlatynibu - niezależnie od linii 
leczenia - lipidogram powinien być 
wykonywany przed włączeniem do leczenia, 
po 4-6 tygodniach i następnie co 3 miesiące. 

W przypadku stosowania immunoterapii 
wymienione badania powinny być 
wykonywane w odstępach 4-8 tygodniowych 
przez pierwsze 3 miesiące leczenia, a 
następnie co 3 miesiące. 

W przypadku przedoperacyjnego leczenia 
wstępnego z zastosowaniem niwolumabu 
wymienione badania powinny być wykonane 
przed każdym podaniem niwolumabu. 

W przypadku leczenia konsolidującego 
durwalumabem badania powinny być 
wykonywane w odstępach 4 tygodniowych 
przez pierwsze 3 miesiące leczenia, a 
następnie co 3 miesiące (wyjątek – badania 
czynnościowe tarczycy i badanie EKG 
wykonywane co 12 tygodni). 

W przypadku leczenia skojarzonego 
pembrolizumabem z chemioterapią lub 
niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem i 
dwoma cyklami chemioterapii lub 
cemiplimabem w skojarzeniu z chemioterapia 
opartą na związkach platyny albo 
durwalumabem w skojarzeniu z 
tremelimumabem i chemioterapią lub 
tislelizumabem skojarzonym z chemioterapią 
opartą na związkach platyny lub 
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4) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych z 
zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

8) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

9) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

10) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

11) nieobecność przeciwwskazań do stosowania ozymertynibu 
określonych w ChPL; 

12) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.4. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca po 
radykalnym leczeniu chirurgicznym do leczenia 
uzupełniającego z wykorzystaniem ozymertynibu i 
potwierdzoną obecnością mutacji w genie EGFR 

1) rozpoznanie pooperacyjne gruczołowego raka płuca lub 
niedrobnokomórkowego raka płuca z przewagą komponenty 
gruczolakoraka; 

sugemalimabem w skojarzeniu z 
chemioterapią opartą na związkach platyny: 

− pkt 1-7 przed każdym podaniem 
chemioterapii (w tym pemetreksedu w 
terapii podtrzymującej), 

− pkt 1-7 w trakcie leczenia podtrzymującego 
wyłącznie pembrolizumabem lub 
durwalumabem lub tislelizumabem lub 
sugemalimabem co 3 miesiące. 

W przypadku leczenia skojarzonego 
atezolizumabem z chemioterapią albo 
durwalumabem z chemioterapią w 
drobnokomórkowym raku płuca – wymienione 
badania powinny być wykonywane przed 
każdym cyklem.  

W fazie leczenia podtrzymującego 
drobnokomórkowego raka płuca 
atezolizumabem albo durwalumabem – 
badania z pkt 1-8 co 4-8 tygodni przez pierwsze 
3 miesiące leczenia, a następnie co 3 
miesiące. 

W przypadku nintedanibu badania 
wykonywane są co 2 cykle leczenia – w trakcie 
leczenia skojarzonego z docetakselem, 
natomiast w trakcie monoterapii 
nintedanibem co 8 tygodni.  

Każde z badań diagnostycznych może zostać 
wykonane dodatkowo w dowolnym momencie 
leczenia w zależności od wskazań klinicznych. 

W monitorowaniu bezpieczeństwa leczenia 
należy uwzględnić inne parametry 
laboratoryjne zgodnie z Charakterystyką 
Produktu Leczniczego, jeżeli są wymagane. 
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2) obecność mutacji aktywującej w genie EGFR z delecją w eksonie 
19. lub substytucja w eksonie 21. potwierdzona z 
wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w 
laboratorium posiadającym aktualny certyfikat programu 
kontroli jakości dla danego testu; 

3) zaawansowanie patomorfologiczne w stopniu IB – III według 
klasyfikacji UICC z 2016 roku;  

4) uprzednie poddanie radykalnemu leczeniu chirurgicznemu 
niezależnie od zastosowania chemioterapii uzupełniającej; 

5) wiek powyżej 18 roku życia; 

6) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

7) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

8) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

9) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

10) nieobecność przeciwwskazań do stosowania ozymertynibu 
określonych w ChPL; 

11) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.5.   Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca 
po radykalnej resekcji z rearanżacją w genie ALK z 
zastosowaniem alektynibu 

1) rozpoznanie pooperacyjne gruczołowego raka płuca lub 
niedrobnokomórkowego raka płuca z przewagą komponenty 
gruczolakoraka; 

 

3. Monitorowanie skuteczności leczenia 

1) badanie TK klatki piersiowej z objęciem 
nadbrzusza; 

2) inne badania obrazowe konieczne do 
oceny zmian w zależności od miejsca 
oceny zmian przerzutowych i w 
zależności od sytuacji klinicznej. 

Badania wykonywane są co 3 miesiące przez 
pierwsze 2 lata leczenia, a następnie co 6 
miesięcy (dotyczy chorych z utrzymującymi się 
korzyściami klinicznymi).  

W przypadku leczenia okołooperacyjnego 
pembrolizumabem badania wykonywane są w 
tygodniu 7 i w tygodniu 13 neoadjuwantowej 
fazy leczenia oraz w ciągu 4 tygodni przed 
rozpoczęciem adjuwantowej fazy leczenia. Po 
rozpoczęciu adjuwantowej fazy leczenia, 
ocenę stopnia zaawansowania nowotworu 
przeprowadza się co 6 miesięcy lub częściej w 
przypadku wystąpienia wskazań klinicznych.  

W przypadku uzupełniającego leczenia 
pooperacyjnego pembrolizumebem, 
atezolizumabem lub ozymertynibem ocenę 
stopnia zaawansowania nowotworu 
przeprowadza się co 6 miesięcy lub w 
przypadku wystąpienia wskazań klinicznych. 

W przypadku leczenia atezolizumabem albo 
durwalumabem w drobnokomórkowym raku 
płuca – co 2 cykle w trakcie 
immunochemioterapii, następnie co 3 
miesiące przez pierwsze 2 lata leczenia, a 
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2) zaawansowanie patomorfologiczne od IB (guzy≥ 4 cm) do IIIA wg 
7. edycji klasyfikacji TNM; 

3) wcześniejsze radykalne leczenie chirurgiczne (cecha R0)  
w okresie do 12 tygodni przed rozpoczęciem leczenia 
alektynibem; 

4) brak wcześniejszego leczenia chemioterapią lub radioterapią; 

5) obecność rearanżacji w genie ALK na podstawie zwalidowanego 
testu wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny 
certyfikat programu kontroli jakości dla danego testu; 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG;  

8) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

9) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

10) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

11) nieobecność przeciwwskazań do stosowania alektynibu 
określonych w ChPL; 

12) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.6. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca po radykalnej 
resekcji i pooperacyjnej chemioterapii z ekspresją PD-L1 na 
komórkach guza z zastosowaniem atezolizumabu 

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomórkowego raka płuca; 

2) zaawansowanie pooperacyjne wg 8. wersji klasyfikacji TNM: 

a) IIA i IIB oraz IIIA, 

następnie co 6 miesięcy (dotyczy chorych z 
utrzymującymi się korzyściami klinicznymi). 

W przypadku nintedanibu badania 
wykonywane są co 2 cykle leczenia – w trakcie 
leczenia z docetakselem, następnie co 3 
miesiące przez pierwsze 2 lata leczenia, a 
następnie co 6 miesięcy (dotyczy chorych z 
utrzymującymi się korzyściami klinicznymi). 

W przypadku alektynibu w ramach leczenia 
uzupełniającego po radykalnym leczeniu 
chirurgicznym wykonuje się badanie MR 
ośrodkowego układu nerwowego co 6 
miesięcy (dotyczy chorych z utrzymującymi się 
korzyściami klinicznymi).  

 

Oceny skuteczności leczenia (odnosi się do 
stosowania leczenia w stadium 
zaawansowanym) dokonuje się zgodnie z 
aktualnymi kryteriami RECIST. 

Na podstawie ww. badań w celu 
monitorowania skuteczności leczenia lekarz 
prowadzący określa dla indywidualnego 
pacjenta wskaźniki odpowiedzi na leczenie, w 
tym:  

a) całkowitą (CR) lub częściową odpowiedź 
(PR) na leczenie, 

b)  stabilizację (SD) lub progresję choroby 
(PD), 

c)  całkowite przeżycie (OS) i czas do 
progresji (PFS). 
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b) pT3pN2; 

3) wcześniejsza radykalna (cecha R0) resekcja guza płuca 
i limfadenektomia węzłów chłonnych śródpiersia; 

4) przebyta chemioterapia uzupełniająca oparta na pochodnych 
platyny, zgodnie z wytycznymi postępowania, w okresie do 8 
tygodni przed zakwalifikowaniem do leczenia;  

5) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 ≥ 50% 
w materiale pooperacyjnym potwierdzony na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

6) brak obecności mutacji aktywujących w genie EGFR oraz 
rearanżacji w genach ALK i ROS1 w przypadku raków innych niż 
płaskonabłonkowy, potwierdzonej na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

7) wykluczenie wcześniejszego leczenia wstępnego 
(neoadjuwantowego); 

8) wiek powyżej 18 roku życia; 

9) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG;  

10) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z ChPL; 

11) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

12) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

13) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
z wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy 
w trakcie suplementacji hormonalnej, łuszczycy i bielactwa; 

4. Monitorowanie programu 

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej  
danych dotyczących monitorowania 
leczenia i każdorazowe ich 
przedstawianie na żądanie kontrolerów 
Narodowego Funduszu Zdrowia; 

2) uzupełnianie danych zawartych w 
elektronicznym systemie monitorowania 
programów lekowych, w tym również 
parametrów dotyczących skuteczności 
leczenia (całkowita (CR) lub częściowa 
odpowiedz (PR), stabilizacja (SD) lub 
progresja choroby (PD) oraz czas do 
progresji (PFS) i całkowite przeżycie 
(OS)), dostępnym za pomocą aplikacji 
internetowej udostępnionej przez OW 
NFZ, z częstotliwością zgodną z opisem 
programu oraz na zakończenie leczenia; 

3) przekazywanie informacji 
sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ 
(informacje przekazuje się do NFZ w 
formie papierowej lub w formie 
elektronicznej) zgodnie z wymaganiami 
opublikowanymi przez NFZ. 
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14) nieobecność przeciwwskazań do stosowania atezolizumabu 
określonych w ChPL; 

15) wykluczenie jednoczesnego stosowania leków 
ukierunkowanych molekularnie; 

16) ustąpienie lub zmniejszenie do 1. stopnia niepożądanych 
działań związanych z wcześniejszym leczeniem (wyjątek: utrata 
owłosienia); 

17) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.7. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca po 
radykalnym leczeniu chirurgicznym do leczenia 
uzupełniającego z wykorzystaniem pembrolizumabu 
w monoterapii 

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomórkowego raka płuca; 

2) zaawansowanie patomorfologiczne w stopniu: IB (guzy T2a 
o średnicy 4 cm) lub II lub IIIA lub IIIB [(T3-4 (guzy o średnicy 
>7cm), N2 wg 8. wersji klasyfikacji TNM; 

3) wcześniejsza radykalna (cecha R0) resekcja guza płuca 
i limfadenektomia węzłów chłonnych śródpiersia; 

4) przebyta chemioterapia uzupełniająca oparta na pochodnych 
platyny, zgodnie z wytycznymi postępowania; 

5) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 <50% 
w materiale pooperacyjnym potwierdzony na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

6) nieobecność mutacji aktywujących w genie EGFR oraz 
rearanżacji w genach ALK i ROS1 w przypadku raków innych niż 
płaskonabłonkowy, potwierdzona na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
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posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

7) wykluczenie wcześniejszego leczenia wstępnego 
(neoadjuwantowego); 

8) wiek powyżej 18 roku życia; 

9) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

10) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

11) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

12) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

13) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych, 
z wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy 
w trakcie suplementacji hormonalnej, łuszczycy i bielactwa; 

14) nieobecność przeciwwskazań do stosowania 
pembrolizumabu określonych w ChPL; 

15) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.8. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca, 
kwalifikujących się do radykalnej resekcji chirurgicznej, do 
leczenia wstępnego z zastosowaniem niwolumabu 
w skojarzeniu z chemioterapią 

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomórkowego raka płuca; 

2) stopień zaawansowania klinicznego:  II - IIIA + IIIB (tylko dla T2-
T4 N2, pod warunkiem możliwości wykonania doszczętnej 
resekcji); 
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3) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 na 
komórkach nowotworowych ≥ 1% potwierdzony na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

4) nieobecność mutacji aktywujących w genie EGFR oraz 
rearanżacji w genach ALK i ROS1 w przypadku raków innych niż 
płaskonabłonkowy potwierdzona na podstawie zwalidowanego 
testu wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny 
certyfikat programu kontroli jakości dla danego testu; 

5) wiek powyżej 18 roku życia; 

6) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

7) nieobecność czynników klinicznych uniemożliwiających  
przeprowadzenie resekcji chirurgicznej; 

8) wydolność układu oddechowego umożliwiająca kwalifikację do 
resekcji chirurgicznej;  

9) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

10) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
stanowiących przeciwwskazanie do immunoterapii lub 
chemioterapii; 

11) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

12) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

13) nieobecność przeciwwskazań do stosowania niwolumabu 
określonych w ChPL; 

14) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikowania muszą być spełnione łącznie. 
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1.9. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
okołooperacyjnego z zastosowaniem pembrolizumabu 
w skojarzeniu z neoadjuwantową chemioterapią opartą na 
związkach platyny przed zabiegiem chirurgicznym, a następnie 
pembrolizumabu w monoterapii po zabiegu chirurgicznym: 

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomórkowego raka płuca 
(wszystkie typy); 

2) nieobecność mutacji w genie EGFR i rearanżacji w genach ALK 
i ROS1 w przypadku raków innych niż płaskonabłonkowy, 
potwierdzona na podstawie zwalidowanego testu 
wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny 
certyfikat programu kontroli jakości dla danego testu; 

3) przedoperacyjny stopień zaawansowania klinicznego: II, IIIA lub 
IIIB (N2) wg 8. wersji klasyfikacji TNM, pod warunkiem 
potwierdzenia możliwości doszczętnego leczenia 
chirurgicznego; 

4) chorzy wcześniej nieleczeni systemowo i nie poddawani 
radioterapii niedrobnokomórkowego raka płuca; 

5) stwierdzenie możliwości przeprowadzenia doszczętnego 
leczenia chirurgicznego niedrobnokomórkowego raka płuca 
przez chirurga klatki piersiowej; 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) stopień sprawności 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG;  

8) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z ChPL; 

9) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

10) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
leczeniem farmakologicznym chorób współwystępujących; 
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11) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych, 
z wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy 
w trakcie suplementacji hormonalnej, łuszczycy i bielactwa; 

12) nieobecność przeciwwskazań do stosowania 
pembrolizumabu i chemioterapii określonych w ChPL; 

13) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.10. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca 
z rearanżacją w genie ALK lub ROS1 do leczenia 
z wykorzystaniem substancji czynnej: 

− kryzotynib (rearanżacja genów ALK lub ROS1) w pierwszej 
i kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem 
wcześniejszej chemioterapii), 

− alektynib (rearanżacja genu ALK) albo brygatynib 
(rearanżacja genu ALK) w pierwszej i kolejnej linii leczenia 
(chorzy z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii 
lub po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem), 

− lorlatynib (rearanżacja genu ALK) w leczeniu pierwszej i 
kolejnej linii leczenia (chorzy po niepowodzeniu leczenia 
z zastosowaniem inhibitora ALK drugiej generacji), 

− entrektynib (rearanżacja genu ROS1) w pierwszej i 
kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem 
wcześniejszej chemioterapii); 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne: 

a) raka gruczołowego lub raka wielkokomórkowego, 

b) raka niedrobnokomórkowego z przewagą raka gruczołowego 
lub raka wielkokomórkowego, 

c) raka niedrobnokomórkowego bez ustalonego podtypu (ang. 
not otherwise specified – NOS); 
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2) obecność rearanżacji w genie ALK lub ROS1 na podstawie 
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu; 

3) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych z 
zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

4) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenia leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

8) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

9) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

10) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

11) nieobecność przeciwwskazań do stosowania kryzotynibu albo 
alektynibu albo brygatynibu albo lorlatynibu albo entrektynibu 
określonych w ChPL; 

12) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – analiza problemu decyzyjnego 

  91 
   

1.11. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
pierwszej linii (dotyczy wyłącznie chorych, u których nie była 
wcześniej stosowana immunoterapia lub 
immunochemioterapia) z wykorzystaniem substancji czynnej 
pembrolizumab albo atezolizumab albo cemiplimab albo 
cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapią opartą na 
związkach platyny albo niwolumab w skojarzeniu z 
ipilimumabem albo durwalumab w skojarzeniu z 
tremelimumabem albo tislelizumab w skojarzeniu z 
chemioterapią opartą na związkach platyny albo sugemalimab 
w skojarzeniu z chemioterapią opartą na związkach platyny: 

− rak płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy z 
ekspresją PD-L1 ≥ 50% – pembrolizumab albo 
atezolizumabem albo cemiplimab w monoterapii, 

− rak niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 ≥ 50% – 
tislelizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną 
platyny, 

− rak niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 < 50% – 
pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i 
pochodną platyny, 

− rak płaskonabłonkowy lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% – 
pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem i 
karboplatyną, 

− rak płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy lub NOS 
z ekspresją PD-L1 < 50% – niwolumab w skojarzeniu z 
ipilimumabem i chemioterapią (2 cykle) opartą o 
pochodne platyny, 

− rak płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy z 
ekspresją PD-L1 ≥ 1% - cemiplimab w skojarzeniu z 
pemetreksedem i pochodną platyny lub paklitakselem i 
pochodną platyny, 

− rak płaskonabłonkowy lub NOS z ekspresją PD-L1 < 50% - 
durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z 
gemcytabiną i pochodną platyny, 
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− rak niepłaskonabłonkowy z ekspresją PD-L1 < 50% 
durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z 
pemetreksedem i pochodną platyny, 

− rak płaskonabłonkowy ze znanym statusem białka PD-L1 
– tislelizumab w skojarzeniu z paklitakselem i 
karboplatyną, 

− rak płaskonabłonkowy lub niepłaskonabłonkowy ze 
znanym statusem białka PD-L1 – sugemalimab 
odpowiednio w skojarzeniu z paklitakselem i 
karboplatyną lub pemetreksedem i karboplatyną; 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne 
niedrobnokomórkowego raka płuca; 

2) ocena ekspresji PD-L1 na komórkach nowotworowych na 
podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium 
posiadającym aktualny certyfikat programu kontroli jakości dla 
danego testu: 

a) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 50% lub 
większy – kryterium kwalifikacji do stosowania 
pembrolizumabu albo atezolizumabu albo cemiplimabu w 
monoterapii albo tislelizumabu skojarzonego z 
pemetreksedem i chemioterapią opartą o pochodne platyny, 

b) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 poniżej 
50% – kryterium kwalifikacji do stosowania pembrolizumabu 
albo niwolumabu i ipilimumabu albo durwalumabu i 
tremelimumabu w skojarzeniu z chemioterapią; 

c) odsetek komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 1% lub 
większy – kryterium kwalifikacji do stosowania cemiplimabu 
w skojarzeniu z chemioterapią opartą na związkach platyny; 

d) niezależnie od wyniku oceny ekspresji PD-L1 – kryterium 
kwalifikacji do stosowania tislelizumabu w skojarzeniu z 
paklitakselem i karboplatyną albo sugemalimabu  
odpowiednio w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyną 
lub pemetreksedem i karboplatyną; 
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3) wykluczenie obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacj i  
genów ALK i ROS1 w przypadku raka gruczołowego, 
wielkokomórkowego lub niedrobnokomórkowego raka płuca 
NOS. W przypadku rozpoznania raka płaskonabłonkowego 
wykonanie testów molekularnych nie jest wymagane; 

4) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenia leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

5) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych z 
zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

6) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

7) wiek powyżej 18 roku życia; 

8) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

9) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

10) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych z 
wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy, 
łuszczycy i bielactwa; 

11) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

12) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie z 
aktualną ChPL; 

13) nieobecność przeciwwskazań do stosowania 
pembrolizumabu, atezolizumabu, cemiplimabu, niwolumabu i 
ipilimumabu, durwalumabu i tremelimumabu, tislelizumabu, 
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pemetreksedu, paklitakselu, sugemalimabu, pochodnych 
platyny określonych w odpowiednich ChPL; 

14) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.12. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
kolejnej linii z zastosowaniem niwolumabu albo atezolizumabu 
we wszystkich typach niedrobnokomórkowego raka płuca 
(dotyczy wyłącznie chorych, u których nie była wcześniej 
stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia) 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne 
niedrobnokomórkowego raka płuca (wszystkie typy); 

2) wykluczenie mutacji w genie EGFR oraz rearanżacji genu ALK i 
ROS1 w przypadku raka gruczołowego, wielkokomórkowego lub 
niedrobnokomórkowego raka płuca NOS; 

3) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenia leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

4) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych z 
zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 
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8) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

9) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
z wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy, 
łuszczycy i bielactwa; 

10) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

11) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

12) nieobecność przeciwwskazań do stosowania niwolumabu lub 
atezolizumabu określonych w ChPL; 

13) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.13. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca o typie 
gruczołowym do leczenia kolejnej linii (chorzy 
z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii, 
immunoterapii, chemioimmunoterapii) z zastosowaniem 
nintedanibu 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka gruczołowego 
płuca; 

2) wykluczenie obecności mutacji w genie EGFR oraz rearanżacj i  
genów ALK i ROS1; 

3) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenia leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

4) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych 
z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca – analiza problemu decyzyjnego 

  96 
   

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) sprawność w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

8) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących (ze szczególnym uwzględnieniem 
nadciśnienia tętniczego); 

9) wykluczenie współwystępowania choroby zakrzepowo-
zatorowej; 

10) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

11) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

12) nieobecność przeciwwskazań do stosowania nintedanibu 
i docetakselu określonych w ChPL; 

13) wykluczenie wcześniejszego stosowania docetakselu oraz 
leków antyangiogennych; 

14) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.14. Chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca po 
niepowodzeniu co najmniej jednej wcześniejszej linii leczenia 
systemowego (immunoterapia lub immunochemioterapia lub 
chemioterapia z zastosowaniem związków platyny) z mutacją 
G12C w genie KRAS z zastosowaniem sotorasibu 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne: 
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a) raka gruczołowego lub raka niedrobnokomórkowego 
z przewagą raka gruczołowego, 

b) raka wielkokomórkowego; 

2) obecność mutacji G12C w genie KRAS (ang. Kirsten rat sarcoma 
virus – KRAS) potwierdzona z wykorzystaniem zwalidowanego 
testu wykonywanego w laboratorium posiadającym aktualny 
certyfikat programu kontroli jakości dla danego testu; 

3) stopień zaawansowania klinicznego IV (stadium uogólnienia) 
lub III z brakiem możliwości przeprowadzenie leczenia 
radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia); 

4) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych 
z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

5) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

6) wiek powyżej 18 roku życia; 

7) stan sprawności w stopniu 0-2 wg klasyfikacji WHO lub ECOG; 

8) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

9) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

10) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

11) nieobecność przeciwwskazań do stosowania sotorasibu 
określonych  
w aktualnej ChPL; 

12) wykluczenie jednoczesnego stosowania chemioterapii oraz 
innych leków ukierunkowanych molekularnie; 
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13) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.15. Chorych na miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego 
niedrobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
konsolidującego durwalumabem 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne 
niedrobnokomórkowego raka płuca (wszystkie typy); 

2) zaawansowanie kliniczne w stopniu III – chorzy po radykalnej  
jednoczasowej radiochemioterapii z zastosowaniem 
pochodnych platyny; 

3) brak progresji choroby po radiochemioterapii jednoczasowej – 
stan potwierdzony w badaniu tomografii komputerowej (TK 
wykonanym w okresie do 6 tygodni po zakończeniu radioterapii); 

4) stan sprawności 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG; 

5) wiek powyżej 18 roku życia; 

6) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

7) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
z wyłączeniem cukrzycy, niedoczynności tarczycy, łuszczycy 
i bielactwa; 

8) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

9) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

10) Nieobecność przeciwwskazań do stosowania durwalumabu 
określonych w ChPL; 

11) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 
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Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.16. Chorych na drobnokomórkowego raka płuca do leczenia 
pierwszej linii z zastosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu 
z karboplatyną oraz etopozydem w fazie indukcji) albo 
durwalumabu (w skojarzeniu z pochodną platyny (cisplatyna 
lub karboplatyna) i etopozydem w fazie indukcji) 

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne 
drobnokomórkowego raka płuca; 

2) zaawansowanie kliniczne: stadium choroby rozległej (ang. 
extensive stage) wg klasyfikacji VASLG lub IV stopień 
zaawansowania wg klasyfikacji TNM; 

3) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych 
z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

4) wiek powyżej 18 roku życia; 

5) stopień sprawności 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

6) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

7) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
z wyjątkiem cukrzyc, niedoczynności tarczycy, łuszczycy, 
wyprysku, liszaja płaskiego i bielactwa; 

8) nieobecność przeciwwskazań do zastosowania chemioterapii w 
tym odpowiednia czynność układu krwiotwórczego 
umożliwiająca leczenie zgodnie z aktualną ChPL; 

9) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 

10) nieobecność przeciwwskazań do stosowania atezolizumabu 
albo durwalumabu określonych w ChPL; 
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11) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem; 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

1.17. Chorych na międzybłoniaka opłucnej do leczenia pierwszej 
linii (chorzy wcześniej nie poddawani leczeniu systemowemu) 
z zastosowaniem niwolumabu i ipilimumabu 

1)  rozpoznanie międzybłoniaka opłucnej niekwalifikującego się do 
leczenia radykalnego; 

2) obecność zmian umożliwiających przeprowadzenie 
obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazowych 
z zastosowaniem kryteriów oceny aktualnie obowiązującego 
systemu RECIST (ang. response evaluation criteria in solid 
tumours) lub obecność policzalnych zmian niemierzalnych; 

3) nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie 
nerwowym lub cech progresji przerzutów w ośrodkowym 
układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu  
miejscowym (chirurgia, radioterapia); 

4) wiek powyżej 18 roku życia; 

5) sprawność w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub 
ECOG; 

6) nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych 
stosowanym leczeniem farmakologicznym chorób 
współwystępujących; 

7) nieobecność aktywnych chorób autoimmunologicznych 
z wyłączeniem cukrzycy typu 1, niedoczynności tarczycy, 
łuszczycy i bielactwa; 

8) czynność układu krwiotwórczego umożliwiająca leczenie 
zgodnie z aktualną ChPL; 

9) czynność nerek i wątroby umożliwiająca leczenie zgodnie 
z aktualną ChPL; 
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10) nieobecność przeciwwskazań do stosowania niwolumabu 
i ipilimumabu określonych w ChPL; 

11) wykluczenie współwystępowania innych nowotworów 
złośliwych niekontrolowanych leczeniem. 

Kryteria kwalifikacji muszą być spełnione łącznie. 

 

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani są również pacjenci, 
którzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi 
w programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania 
terapii, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia, pod warunkiem że w 
chwili rozpoczęcia leczenia spełniali kryteria kwalifikacji do tego 
programu lekowego oraz nie spełniali kryteriów wyłączenia 
wskazanych w pkt 3, a łączny czas leczenia od rozpoczęcia terapii nie 
jest dłuższy niż wskazano w pkt 2. 

 

2. Określenie czasu leczenia w programie 

2.1. Inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR (afatynib, ozymertynib) 
lub ALK/ROS1 (kryzotynib, entrektynib, alektynib, brygatynib, 
lorlatynib) lub inhibitor angiogenezy (nintedanib) lub inhibitor 
KRAS (sotorasib) 

Leczenie trwa do czasu podjęcia przez lekarza prowadzącego 
decyzji o wyłączeniu świadczeniobiorcy z programu zgodnie 
z zasadami stosowania leków oraz z kryteriami wyłączenia 
z programu. 

1) stosowanie leków anty-EGFR w ramach pierwszej linii (afatynib,  
ozymertynib) lub drugiej, trzeciej i kolejnych linii leczenia 
(ozymertynib) albo leków anty-ROS1 lub anty-ALK w ramach  
pierwsze lub kolejnej linii leczenia (kryzotynib, entrektynib, 
alektynib, brygatynib, lorlatynib) albo inhibitora angiogenezy 
(nintedanib) albo  anty- KRAS w drugiej i kolejnej linii leczenia 
(sotorasib) jest prowadzone do stwierdzenia progresji choroby 
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lub wystąpienia poważnych działań niepożądanych 
uniemożliwiających kontynuację leczenia; 

2) stosowanie ozymertynibu w skojarzeniu z chemioterapią 
w pierwszej linii według schematu zawierającego pochodną 
platyny i pemetreksed jest prowadzone do stwierdzenia 
progresji choroby lub wystąpienia poważnych działań  
niepożądanych uniemożliwiających kontynuację leczenia. 
W przypadku wystąpienia działań niepożądanych 
uniemożliwiających zastosowanie chemioterapii możliwa jest 
kontynuacja leczenia w monoterapii ozymertynibem pod 
warunkiem utrzymywania się obiektywnej korzyści klinicznej; 

3) stosowanie ozymertynibu w ramach leczenia uzupełniającego  
po leczeniu chirurgicznym jest prowadzone do stwierdzenia 
nawrotu choroby lub wystąpienia działań niepożądanych 
uniemożliwiających kontynuację leczenia lub maksymalnie 
przez 36 miesięcy. Podczas stosowania ozymertynibu możliwe 
jest okresowe przerwanie leczenia zgodnie z ChPL; 

4) stosowanie ozymertynibu w ramach leczenia konsolidującego 
jest prowadzone do stwierdzenia progresji lub wystąpienia 
działań niepożądanych uniemożliwiających kontynuację 
leczenia. Podczas stosowania ozymertynibu możliwe jest 
okresowe przerwanie leczenia zgodnie z ChPL; 

5) stosowanie alektynibu w ramach leczenia uzupełniającego po 
radykalnym leczeniu chirurgicznym (cecha R0) jest prowadzone 
do stwierdzenia nawrotu choroby lub wystąpienia działań  
niepożądanych uniemożliwiających kontynuację leczenia lub 
maksymalnie przez 24 miesiące.  

6) w przypadku pojawienia się w trakcie leczenia jednej do trzech – 
nowych – zmian poza ośrodkowym układem nerwowym (OUN) 
u chorych leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK i ROS1, 
KRAS dopuszcza się kontynuowanie leczenia po zastosowaniu 
miejscowego leczenia ablacyjnego (najczęściej radioterapia 
stereotaktyczna wysokodawkowa lub chirurgia) – nie dotyczy 
stosowania alektynibu w ramach leczenia uzupełniającego po 
radykalnym leczeniu chirurgicznym; 
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7) w przypadku pojawienia się w trakcie leczenia nowych zmian  
w obrębie OUN u chorych leczonych systemowo inhibitorami 
EGFR, ALK i ROS1, KRAS dopuszcza się kontynuowanie leczenia 
po zastosowaniu leczenia miejscowego ablacyjnego  
(radioterapia, radioterapia stereotaktyczna wysokodawkowa 
lub chirurgia) – nie dotyczy stosowania alektynibu w ramach  
leczenia uzupełniającego po radykalnym leczeniu  
chirurgicznym; 

8) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badań 
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje się 
w zależności od sytuacji klinicznej): 

a) przed leczeniem – do 28 dni przed zastosowaniem pierwszej  
dawki leku, 

b) w czasie leczenia – co 3 miesiące przez pierwsze 2 lata 
leczenia, (w przypadku alektynibu w ramach leczenia 
uzupełniającego po radykalnym leczeniu chirurgicznym 
wykonuje się badanie MR ośrodkowego układu nerwowego 
co 6 miesięcy), a następnie co 6 miesięcy (dotyczy chorych 
z utrzymującymi się korzyściami klinicznymi); 

9) badania obrazowe obejmują ocenę według aktualnie 
obowiązujących kryteriów RECIST: 

a) zmiany pierwotnej – badanie tomografii komputerowej (TK) 
klatki piersiowej z objęciem nadbrzusza, 

b) zmian przerzutowych – badanie TK lub inne badania 
obrazowe (np. magnetyczny rezonans – MR, pozytonowa 
tomografia emisyjna – PET). 

2.2. Inhibitory PD-1 (pembrolizumab, cemiplimab, cemiplimab 
w skojarzeniu z chemioterapią opartą na związkach platyny, 
niwolumab, niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem) lub PD-
L1 (atezolizumab, sugemalimab) 

Leczenie trwa do czasu podjęcia przez lekarza prowadzącego 
decyzji o wyłączeniu świadczeniobiorcy z programu zgodnie 
z zasadami terapii oraz z kryteriami wyłączenia z programu. 
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1) stosowanie inhibitorów immunologicznych punktów 
kontrolnych (pembrolizumab, niwolumab, niwolumab z 
ipilimumabem, cemiplimab, atezolizumab, tislelizumab, 
sugemalimab) jest prowadzone do stwierdzenia progresji 
choroby lub wystąpienia poważnych działań niepożądanych 
uniemożliwiających kontynuację leczenia; 

2) stosowanie atezolizumabu w ramach leczenia uzupełniającego  
po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii obejmuje 
okres 1 roku lub do stwierdzenia nawrotu choroby lub 
wystąpienia poważnych działań niepożądanych 
uniemożliwiających kontynuację; 

3) stosowanie niwolumabu w skojarzeniu z chemioterapią w 
ramach przedoperacyjnego leczenia wstępnego, u chorych 
kwalifikujących się do radykalnej resekcji chirurgicznej 
obejmuje 3 cykle leczenia lub jest krótsze w przypadku 
stwierdzenia progresji choroby lub wystąpienia poważnych 
działań niepożądanych uniemożliwiających kontynuację 
leczenia; 

4) stosowanie pembrolizumabu w leczeniu okołooperacyjnym 
wczesnego raka płuca - w fazie leczenia wstępnego, przed  
zabiegiem chirurgicznym - jest prowadzone przez maksymalnie 
4 cykle (4 dawki po 200 mg co 3 tygodnie lub 2 dawki po 400 mg 
co 6 tygodni) oraz w fazie leczenia uzupełniającego, po zabiegu  
chirurgicznym - przez maksymalnie 13 cykli (13 dawek po 200 
mg co 3 tygodnie lub 7 dawek po 400 mg co 6 tygodni) lub w obu 
ww. przypadkach do wystąpienia progresji lub nawrotu choroby 
lub wystąpienia poważnych działań niepożądanych lub 
podjęcia przez lekarza decyzji o zaprzestaniu podawania; 

5) stosowanie pembrolizumabu w ramach leczenia 
uzupełniającego po radykalnej resekcji obejmuje okres ok. 1 
roku (do zakończenia 18. podań w przypadku dawkowania co 3 
tygodnie albo do zakończenia 9. podań w przypadku 
dawkowania co 6 tygodni) lub do stwierdzenia nawrotu choroby, 
pojawienia się nowego nowotworu złośliwego lub wystąpienia 
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poważnych działań niepożądanych uniemożliwiających  
kontynuację; 

6) w przypadku pojawienia się w trakcie leczenia jednej do trzech – 
nowych – zmian poza ośrodkowym układem nerwowym (OUN) 
u chorych leczonych systemowo inhibitorami 
immunologicznych punktów kontrolnych dopuszcza się 
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego 
leczenia ablacyjnego (najczęściej radioterapia stereotaktyczna 
wysokodawkowa lub chirurgia); 

7) w przypadku pojawienia się w trakcie leczenia nowych zmian w 
obrębie OUN u chorych leczonych inhibitorami 
immunologicznych punktów kontrolnych dopuszcza się 
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego 
leczenia ablacyjnego (radioterapia, radioterapia 
stereotaktyczna wysokodawkowa lub chirurgia); nie dotyczy 
atezolizumabu albo pembrolizumabu stosowanego w ramach 
uzupełniającego leczenia pooperacyjnego, niwolumabu 
stosowanego przedoperacyjnie oraz pembrolizumabu w 
leczeniu okołooperacyjnym wczesnego raka płuca; 

8) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badań 
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje się w 
zależności od sytuacji klinicznej): 

a) przed leczeniem – do 28 dni przed zastosowaniem pierwszej  
dawki leku, 

b) w czasie leczenia – co 3 miesiące przez pierwsze 2 lata 
leczenia, a następnie co 6 miesięcy (dotyczy chorych z 
utrzymującymi się korzyściami klinicznymi); 

9) badania obrazowe obejmują ocenę według aktualnie 
obowiązujących kryteriów RECIST: 

a) zmiany pierwotnej – badanie tomografii komputerowej (TK) 
klatki piersiowej z objęciem nadbrzusza, 

b) zmian przerzutowych – badanie TK lub inne badania 
obrazowe (np. magnetyczny rezonans – MR, pozytonowa 
tomografia emisyjna – PET); 
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10) w przypadku leczenia atezolizumabem w drobnokomórkowym 
raku płuca dopuszcza się profilaktyczną radioterapię OUN w 
trakcie stosowania atezolizumabu w fazie leczenia 
podtrzymującego (monoterapia); 

 

2.3. Inhibitor PD-L1 (durwalumab, durwalumab w skojarzeniu 
z tremelimumabem) 

Leczenie trwa do czasu podjęcia przez lekarza prowadzącego 
decyzji o wyłączeniu świadczeniobiorcy z programu zgodnie 
z zasadami oraz kryteriami wyłączenia z programu. 

1) stosowanie durwalumabu w leczeniu konsolidującym (pkt 1.15)  
jest prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub 
wystąpienia nieakceptowalnej toksyczności lub maksymalnie 
przez 12 miesięcy. Podczas stosowania durwalumabu możliwe 
jest okresowe przerwanie leczenia zgodnie z ChPL; 

2) stosowanie durwalumabu w leczeniu niedrobnokomórkowego 
raka płuca (pkt. 1.11) oraz drobnokomórkowego raka płuca (pkt 
1.16) jest prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub 
wystąpienia nieakceptowalnej toksyczności; 

3) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badań 
obrazowych (dodatkowe badania obrazowe wykonuje się 
w zależności od sytuacji klinicznej): 

a) w leczeniu konsolidującym: 

− przed leczeniem – w okresie do 6 tygodni od zakończenia 
radiochemioterapii, 

− w czasie leczenia – co 3 miesiące, 

b) w leczeniu niedrobnokomórkowego raka płuca: 

− przed leczeniem – w okresie do 6 tygodni od zakończenia 
radiochemioterapii, 

− w czasie leczenia – co 3 miesiące przez pierwsze 2 lata 
leczenia, a następnie co 6 miesięcy (dotyczy chorych  
z utrzymującymi się korzyściami klinicznymi); 
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c) w leczeniu drobnokomórkowego raka płuca: 

− w czasie leczenia łącznie z chemioterapią – przed trzecim 
(3.) cyklem leczenia, 

− w trakcie monoterapii – przed pierwszym (1.) cyklem 
i następnie co 3 cykle leczenia; 

4) badania obrazowe obejmują ocenę według aktualnie 
obowiązujących kryteriów RECIST: 

a) zmiany pierwotnej – badanie tomografii komputerowej (TK) 
klatki piersiowej z objęciem nadbrzusza, 

5) w przypadku leczenia durwalumabem w drobnokomórkowym 
raku płuca dopuszcza się profilaktyczną radioterapię OUN 
w trakcie stosowania durwalumabu w fazie leczenia 
podtrzymującego (monoterapia). 

 

3. Kryteria wyłączenia z programu 

1) wystąpienie progresji choroby potwierdzonej w badaniu 
przedmiotowym lub obrazowym ocenionej według aktualnie 
obowiązujących kryteriów RECIST 

a) oligoprogresja – w przypadku pojawienia się w trakcie 
leczenia jednej do trzech – nowych zmian poza ośrodkowym 
układem nerwowym (OUN) u chorych leczonych systemowo 
inhibitorami EGFR, ALK, ROS1, KRAS oraz inhibitorami 
immunologicznych punktów kontrolnych dopuszcza się 
kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego 
leczenia ablacyjnego (najczęściej radioterapia 
stereotaktyczna wysokodawkowa lub chirurgia), 

b) oligoprogresja – w przypadku pojawienia się w trakcie 
leczenia nowych zmian w obrębie OUN u chorych leczonych  
systemowo inhibitorami EGFR, ALK, ROS1, KRAS oraz 
inhibitorami immunologicznych punktów kontrolnych 
dopuszcza się kontynuowanie leczenia po zastosowaniu 
miejscowego leczenia ablacyjnego (radioterapia, 
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radioterapia stereotaktyczna wysokodawkowa lub 
chirurgia), 

c) powyższa sytuacja (oligoprogresja) nie dotyczy chorych  
leczonych konsolidująco durwalumabem po 
radiochemioterapii, chorych leczonych na 
drobnokomórkowego raka płuca z udziałem atezolizumabu  
albo durwalumabu oraz nie dotyczy chorych w ramach  
przedoperacyjnego leczenia wstępnego przed resekcją 
z zastosowaniem niwolumabu, jak również nie dotyczy 
chorych w ramach uzupełniającego leczenia 
pooperacyjnego z zastosowaniem atezolizumbu albo 
pembrolizumabem oraz chorych po radykalnym leczeniu  
chirurgicznym alektynibem oraz nie dotyczy chorych w 
leczeniu okołooperacyjnym wczesnego raka płuca 
pembrolizumabem; 

2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu chorego bez progresji 
potwierdzonej w badaniu przedmiotowym; 

3) wystąpienie klinicznie istotnej toksyczności leczenia lub 
wystąpienie przynajmniej jednego działania niepożądanego 
będącego zagrożeniem życia według oceny lekarza 
prowadzącego;  

4) wystąpienie toksyczności leczenia wymagającej zakończenia 
leczenia zgodnie z aktualnie obowiązującą ChPL; 

5) wystąpienie istotnej klinicznie nadwrażliwości na lek lub na 
substancję pomocniczą; 

6) obniżenie stanu sprawności do stopnia 3-4 według kryteriów 
Zubroda-WHO lub ECOG; 

7) przerwanie stosowania inhibitorów EGFR, ALK, ROS1, KRAS 
dłuższe niż 8 tygodni albo inhibitorów immunologicznych 
punktów kontrolnych dłuższe niż 12 tygodni wskutek 
wystąpienia niepożądanych działań leczenia; 

8) pogorszenie jakości życia chorego o istotnym znaczeniu według 
oceny lekarza; 

9) wycofanie zgody na udział w programie (rezygnacja chorego); 
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10) upłynięcie 12 miesięcznego okresu leczenia – dotyczy 
stosowania durwalumabu do leczenia konsolidującego albo 
atezolizumabu po całkowitej resekcji. 

11) upłynięcie 24 miesięcznego okresu leczenia – dotyczy 
stosowania alektynibu w ramach leczenia uzupełniającego po 
radykalnym leczeniu chirurgicznym. 
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13.2. Charakterystyka alternatywnych technologii medycznych 
(komparatorów) 

Informacje dotyczące finansowania w Polsce technologii medycznych stosowanych w leczeniu pierwszego 
rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych 
przedstawiono w rozdziale 4.2 na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dn. 17 marca 2026 
r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na 1 kwietnia 2026 r. [64] 

W poniższych tabelach przedstawiono charakterystykę wybranych technologii alternatywnych (do ich opisu 
wykorzystywano: ChPL, aktualne Obwieszczenie MZ, rejestr produktów leczniczych) stanowiących 
komparator dla ocenianej interwencji we analizowanym wskazaniu: 

1) Pembrolizumab w monoterapii:  

 Pembrolizumab na podstawie aktualnej ChPL Keytruda zamieszczonej na stronie EMA [90]; 

2) Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapią:  

 Pembrolizumab na podstawie aktualnej ChPL Keytruda zamieszczonej na stronie EMA [90]; 

3) Atezolizumab w monoterapii:  

 Atezolizumab na podstawie aktualnej ChPL Tecentriq zamieszczonej na stronie EMA [91]; 

4) Cemiplimab w monoterapii:  

 Cemiplimab na podstawie aktualnej ChPL Libtayo zamieszczonej na stronie EMA [92]; 

5) Cemiplimab w skojarzeniu chemioterapią 

 Cemiplimab na podstawie aktualnej ChPL Libtayo zamieszczonej na stronie EMA [92]; 

6) Nivolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapią  

 Nivolumab na podstawie aktualnej ChPL Opdivo zamieszczonej na stronie EMA [93]; 

7) Durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z chemioterapią 

 Durvalumab na podstawie aktualnej ChPL Infizmi zamieszczonej na stronie EMA [95]; 

8) Tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapią 

 Tislelizumab na podstawie aktualnej ChPL Tevimbra zamieszczonej na stronie EMA [96]. 

W poniższych rozdziałach przedstawiono charakterystyki wskazanych powyżej technologii alternatywnych.  
W przypadku dostępności kilku produktów leczniczych dla danej substancji czynnej, uwzględniono aktualną 
ChPL dla leku, który stanowi podstawę limitu. 










































