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Streszczenie 
 

Cel analizy 

Celem analizy było zbadanie wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze środków 
publicznych 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. 

Wnioskowane finansowanie ze środków publicznych produktu leczniczego Cejemly dotyczy programu 
lekowego B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C45), 
zgodnie z proponowanymi kryteriami kwalifikacji. 

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Ewopharma AG Sp. z o.o. 

Metodyka i założenia 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia poprzedzona została oceną problemu decyzyjnego [6] 
i efektywności klinicznej [19]. Docelową populację stanowią dorośli z przerzutowym NDRP bez mutacji 
kierunkowych spełniający kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego 
programu lekowego. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) tożsamej z perspektywą wspólną – płatnika 
publicznego i pacjentów. Rozważono dwuletni horyzont czasowy (lata 2027 - 2028). Oszacowano koszty 
generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniejący, zakładający brak refundacji produktu leczniczego Cejemly, 

• scenariusz nowy, uwzględniający wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly w ramach 
programu lekowego B.6. Leczenie chorych na raka płuca (ICD-10: C34) oraz międzybłoniaka opłucnej 
(ICD-10: C45) zgodnie z wnioskowanymi warunkami. 

W oszacowaniach kosztów uwzględniono wyłącznie koszty różniące tj. koszty wnioskowanej terapii i terapii 
stosowanych aktualnie w leczeniu pacjentów z rozważanej populacji pacjentów a także koszty podania tych 
terapii.  

Wyniki analizy obejmowały łączne wydatki ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym opisanym 
we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków na refundację produktu leczniczego Cejemly oraz 
różnicy kosztów całkowitych pomiędzy rozważanymi scenariuszami (koszt inkrementalny). Wpływ modyfikacji 
przyjętych założeń na wyniki zbadano w analizie wrażliwości. Wyniki przedstawiono z uwzględnieniem i bez 
uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS). 

Wyniki analizy 

Wielkość populacji kwalifikującej się do leczenia sugemalimabem w skojarzeniu z chemioterapią opartą na 
pochodnych platyny oszacowano łącznie , odpowiednio, w pierwszym 
i drugim roku refundacji. W poniższej tabeli podsumowano wyniki analizy wpływu na budżet związanych 
z potencjalną refundacja produktu leczniczego Cejemly. 
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Podsumowując, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym założono umieszczenie produktu leczniczego Cejemly  
w wykazie leków refundowanych dostępnych w ramach programu lekowego oraz wydawanego pacjentom 
bezpłatnie, w ramach nowej grupy limitowej. 
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2. Metodyka i założenia analizy wpływu na budżet 
Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z wykorzystaniem modelu BI opracowanego w programie Microsoft 
Excel 365. W arkuszu zachowano pełne wartości parametrów i wyników, podczas gdy w dokumencie 
przedstawiono je w formie zaokrąglonej. 

2.1. Populacja 
Populację docelową w analizie stanowią dorośli z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych spełniający 
kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego. Populacja ta 
obejmuje chorych niezależnie od poziomu ekspresji PD-L1. 

Szczegółowy opis programu lekowego znajduje się w analizie problemu decyzyjnego [6]. Sposób oszacowania 
liczebności populacji docelowej opisano w rozdziale 3.2. 

2.2. Perspektywa 
W opracowaniu uwzględniono perspektywę finansową płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia,  
NFZ) odpowiedzialnego za refundację leków oraz finansowanie świadczeń zdrowotnych udzielanych 
pacjentom onkologicznym. 

Pacjenci z populacji docelowej nie ponoszą żadnych kosztów bezpośrednich związanych z leczeniem 
z wykorzystaniem rozważanych opcji terapeutycznych. W związku z powyższym, wnioski uzyskane z analizy 
przeprowadzonej z perspektywy NFZ są tożsame z wnioskami z perspektywy wspólnej. 

2.3. Porównywane scenariusze i warianty analizy 
W analizie oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne: 

• scenariusz istniejący, zakładający brak refundacji produktu leczniczego Cejemly we wnioskowanym 
wskazaniu w ramach programu lekowego B.6.,  

• scenariusz nowy, uwzględniający wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly w ramach 
programu lekowego B.6. u dorosłych z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych spełniających 
kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego. 

Wpływ modyfikacji przyjętych założeń na wyniki zbadano w analizie wrażliwości. 

2.4. Horyzont czasowy 
Celem analizy wpływu na budżet jest ocena skutków danej technologii medycznej dla rocznego budżetu opieki 
zdrowotnej w okresie kilku lat od jej wprowadzenia lub zakończenia finansowania. Analiza powinna 
obejmować przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku lub obejmujący co najmniej 
pierwsze 2 lata od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii ze środków publicznych [1]. Biorąc pod 
uwagę powyższe niniejszą analizę przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2027-2028). 

2.5. Źródła danych wejściowych 
W opracowaniu korzystano z danych, których zastosowanie wiązać się będzie z najmniejszym błędem oszacowań. 
Wykorzystano następujące źródła danych: 
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3. Oszacowanie populacji 
3.1. Populacja pacjentów, u których wnioskowana technologia może 

być zastosowana 
Produkt leczniczy Cejemly zarejestrowany jest do stosowania w skojarzeniu z chemioterapią opartą na 
pochodnych platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem 
płuca (NDRP) bez mutacji aktywującej EGFR lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET. 

W celu wyznaczenia liczebności populacji pacjentów, u których produkt leczniczy Cejemly może być 
zastosowany posłużono się danymi, które możliwie najlepiej odzwierciedlają sytuację epidemiologiczną 
i stosowaną praktykę kliniczną leczenia NDRP w Polsce. Oszacowanie przeprowadzono w następujących 
krokach: 

 Krok 1. Uwzględnienie rocznej liczby pacjentów z nowo rozpoznanym rakiem płuc w Polsce.  
W pierwszej kolejności sięgnięto po dane dotyczące zachorowalności na nowotwór złośliwy oskrzela 
i płuca (rozpoznanie o kodzie ICD-10: C34) u obu płci w Polsce zawarte w Raportach Krajowego 
Rejestru Nowotworów (KRN) [7]. Biorąc pod uwagę, iż Raporty KRN nie zawierają danych aktualnych 
na rok 2025, zidentyfikowaną zachorowalność na 2022 r. (20 679 przypadków) skonsultowano 
z ekspertami klinicznymi w dziedzinie onkologii [10].  

 
 
 
 

  

• Krok 2. Wyznaczenie rocznej liczby przypadków z niedrobnokomórkowym rakiem płuca w Polsce.  
Populację nowo rozpoznanych pacjentów z NDRP w Polsce wyznaczono posługując się liczbą 
pacjentów z nowo rozpoznanym rakiem płuc w Polsce (krok 1.) oraz częstością  
niedrobnokomórkowego raka płuc w ww. grupie chorych. Posłużono się przy tym danymi 
międzynarodowymi [11, 12, 13,14] oraz uwzględniając płaskonabłonkowy i niepłaskonabłonkowy typ 
histologiczny NDRP zgodnie z wynikami badania POL-MOL [8].  

• Krok 3. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentów z przerzutowym NDRP w Polsce. Do wyznaczonych 
w kroku 2. liczebności nowo rozpoznanych pacjentów z płaskonabłonko wym 
i niepłaskonabłonkowym NDRP w Polsce przyłożono odsetki chorych w stadium IV w momencie 
rozpoczęcia leczenia zaczerpnięte z badania POL-MOL [8]. 

 Krok 4. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentów z przerzutowym NDRP w Polsce kwalifikujących się do 
pierwszej linii leczenia (tj. wcześniej nieleczonych).  

 
 

 

• Krok 5. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentów z przerzutowym NDRP, u których wykonano badania 
molekularne. W celu oceny czy rozważani pacjenci z przerzutowym NDRP kwalifikują się do 
zastosowania wnioskowanej terapii pod względem profilu molekularnego (mutacje EGFR, aberracje 
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W wariancie analizy nie uwzględniającym RSS, największy wpływ na wyniki inkrementalne mają scenariusze, w których rozważono  
 

Największy spadek wydatków inkrementalnych uzyskano przyjmując  
 a zatem wariant 3. stanowi scenariusz minimalny. Największy wzrost wydatków inkrementalnych zaobserwowano zakładając  

maksymalną zmianę  
 stąd wariant 2. stanowi scenariusz maksymalny. 
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7. Dyskusja i ograniczenia 
Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w celu oceny wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia 
finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Cejemly stosowanego w leczeniu pierwszego 
rzutu dorosłych z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych zgodnie z wnioskowanymi warunkami 
refundacji w ramach programu lekowego B.6. 

W celu możliwie najlepszego odzwierciedlenia polskiej praktyki klinicznej, tam, gdzie było to możliwe kluczowe 
parametry dotyczące charakterystyki pacjentów zostały określone na podstawie dostępnej polskiej literatury  
(Tabela 16),  

 

Potencjalnym ograniczeniem niniejszej analizy może być niepewność związana z prognozowanymi zmianami 
liczebności pacjentów z NDRP objętych leczeniem pierwszej linii w programie lekowym B.6. w kolejnych latach 
horyzontu analizy. Należy jednak zaznaczyć, że oszacowania liczebności ww. pacjentów w programie B.6. i ich 
zmian w czasie oparto na opublikowanym zestawieniu danych NFZ raportowanych na portalu eZdrowie 
dotyczącym liczby pacjentów w programie lekowym B.6. w zależności od typu stosowanej terapii w latach 
2022-2024 oraz w okresie I-VII 2025 r [9]. Należy zatem uznać, że posłużono się najbardziej wiarygodnymi 
i aktualnymi dostępnymi danymi w tym zakresie.  

 
Wyniki analizy wykazały, że jego zmiana nie ma wpływu na 

wnioski płynące z niniejszej analizy. 
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