CERTARA” | mEIN/:N:umm

Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu
dorostych z przerzutowym niedrobnokomoérkowym

rakiem pluca
Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Wykonawca:
Instytut Arcana
a CERTARA Company

Dane kontaktowe:

ul. Kuklinskiego 17
30-720 Krakow

tel./fax +48 12 26 36 038
https://inar.pl/

Analiza wykonana na zlecenie:
Ewopharma AG Sp. z o.0.

Krakow, listopad 2025r.
Aktualizacja: maj 2026

© Instytut Arcana a CERTARA Company
Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach,
jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentow wymaga zgody wtasciciela praw
majatkowych oraz podania zZrodta.




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

ul. Leszno 14

Zleceniodawca Ewopharma AG Sp. zo. o.
01-192 Warszawa

ul. Kuklinskiego 17
Instytut Arcana 30-720 Krakow

a CERTARACompany Tel./fax. +48 12 263 60 38
https://inar.pl

Wykonawca

‘ Data ukonczenia analizy listopad 2025 r.; aktualizacja: maj 2026

Autorzy analizy

Imieg i nazwisko Wktad w przygotowanie analizy

e Opracowanieikorekta dokumentu
e  Wyszukiwanieianaliza danych

e  Przygotowanie kalkulatora (modelu)
_ e Oszacowanie populacji docelowej
e Wykonanieiwalidacja obliczen w modelu
e Kontrolapoprawnoscidanych i obliczen

o  Wspottworzenie koncepcji merytorycznej

_ e Kontrolamerytoryczna

e Walidacja obliczen w modelu

Eksperci kliniczni

Nazwiska ekspertdw biorgcych udziat w opracowaniu analizy do wiadomosci AOTMIT oraz ewentualnych
innych zainteresowanych urzedéw dostepne u wykonawcy.

Konflikt intereséw ekspertow zewnetrznych nieznany.

Konflikt interesow

Raport zostat sfinansowany przez firme Ewopharma AG Sp. z o.0.

Autorzy nie zgtosili konfliktu intereséw.

CERTARA® | mmINy:N e 2

https://certara.comV/ | https://inar.plV




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

Spis tresci

INAEKS SKIOEOW .cuuvuniniiniiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiriitiietitiietittietietieaitaeatseaetsseastsseastasssstassasssssssssssssssssssssssssssssnss 5
SEIrESZOZENIE euutuniniiniiniiniiiiiiiiuiititiitttectttctuteeetaeeesseeessessesssssesssssessssstssssstssssstsssssesssssesssssrsssssssces 7
1. WSTEP O OPraCOWANIA. . ceieierieieierieiereesetersaseterossecessasesessscessssssessssssesssssssssasesssssssssssssessssssessssessssas 9
1.1. Gl aANALIZY e ettt ettt e e e e e et aaas 9
1.2. Whnioskowane warunki objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych .......ccccooeviiiiiiiiiinn... 9

2. Metodykai zatozenia analizy wptywu na budzZet.........ccciiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiieieiieretercecetessacesessasesossenes 12
2.1. o] o0 { K= o] - R PP PP PP PPNt 12
2.2. Y 1 1] YA I PP PP 12
2.3. Poréwnywane scenariusze i Warianty @nalizy ....ooceeeeiiiiiiiiiiii e 12
2.4. HOOMYZONT CZASOWY ..ttt ettt ettt ettt e e e e e e e e e ea e eaeaeaeaeaeaeeeeaeataenenanans 12
2.5, ZrOdta danyCh WEJSCIOWYCH ....eeeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeaeeeaens 12
2.6. (D] oY1 o) -] 4 | [ T PP 13
2.7. Forma przedstawienia WyNiKOW ...ttt ee e e e enens 13
2.8. Podsumowanie MetodyKi @NaliZy ....c.eueeeiniiiiiiii i e e ee e ee e e eaeeeeneneeeeeneeaenaanananes 13

3. OSZacoWanie POPULAC)T ceeveierieinierieietirieietertetersasaterossetessasesessssesessssessssssessssssessasssesssssssssasessssaseses 14
3.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.................... 14
3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje.......ccoevevniiiiiiiiiiiiiiiiiiirirce e 16
3.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obechie stosowana........ccceeeeieieieiiiinininenenen. 19

4. Udziaty W rynku i ZUZYCie ZASOD OW ....cceieiriiiiiiiiiiiiiieieiieieieietesesesesasasasasasassssssssssssssssssssssssssesasess 20
4.1. S NANIUSZ ST Y tuiniititiiitit ittt ettt et ettt et e eaeeaeeateaeneesaneeasensnaanenensessnsnnensnennansns 20
TR [ 23
5.  Parametry KOSZIOWE ...cccviuiuiiiiniiiiiiiiiieiiiiieieriotetersacecessasesessssesessacessssssessssssessasesessssessssasessssaseses 25
5.1. Koszty lekéw i schematdw leczenia pierwsze) liNii..cc.c i iiiiiiiiiiiiiiiiee e e eaens 25
5.2. KOSZtY POAANIA LEKOW . ettt e e et ettt e et et et et e e aaaeneaaaaeneaaasenensenensananenes 32

6. Wyniki analizy WptyWu Na bBUAZet......coeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieieiieieiesecesesesesasssessssssssssssssssssssssssssesesess 34
6.1. ANALZA POUSTAWOWA .eutitiniiiitiiiitieie e ete ettt et eetaaeeeteeentaeeneeassneatenenentaseneasessnsereneneanesensnnnn 34
6.2. ANALUZA WEBZIWOSCI ceuieniiiiiiiiiiiii ettt et e et e et et e e eneaes 36
6.2.1. Zestawienie wariantow i parametrow analizy wrazliwoSCi........oeuvuiiiiniiiiniiiiniiiiiiiiiniieenns 36
6.2.2. WYNIiKi @Nalizy WIazZUWO SCi .. unininiiiiii e e e e e e e e e e e e aanans 38

7. Dyskusjai O8raniCzenia.....ccciciiuiuieiiiiieieieieieieieieieiirerireretetetetitrerererererereresesesesssesesasssasasasasasasass a1
3

https://certara.com/ | https://inar.pV




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

8. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych .42

9. Podsumowanie wynikow i WNioski KORCOWE......cccciiiieieiiiieiiiiiieitieietersecacessasesessacesessacessssasesossanes 44
10. o Y 4 0T =T 0T 4T o T o N 45
11. £5T o T8 - 1= U 49
12. 4221 €T 4 3] 1 QS 51
12.1. Wycena punktowa SWIadCzZeA NFZ ......o.onininiii et eeeas 51

4

https://certara.com/ | https://inar.pV




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Oznaczenie Wyjasnienie

ALK Kinaza chtoniaka anaplastycznego (ang. Anaplastic lymphoma kinase)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ATEZ Atezolizumab

AUC Pole pod krzywg stezenia leku we krwi zalezne od czasu (ang. area under the concentration-time
curve)

CEMI Cemiplimab

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

ChT Chemioterapia

Cl Przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

DURV Durwalumab

EGFR Receptor naskorkowego czynnikawzrostu (ang. Epidermal growth factor receptor)

ESMO Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ang. Eurorpean Society for Medical Oncoloogy)

GFR Wskaznik filtracji ktgbuszkowej (ang. glomerular filtration rate)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ICD-10 Miedzynarodowa  Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw  Zdrowotnych
(ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

IPI Ipilimumab

kg Kilogram

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

m? Metr kwadratowy

mg Miligram

MZ Ministerstwo Zdrowia

NDRP Niedrobnokomadrkowyrak ptuca

NIVO Niwolumab

NFZ NarodowyFundusz Zdrowia

PEMB Pembrolizumab

PD-L1 Ligand receptora Smierci programowanej 1 (ang. Programmed Death-Ligand 1)

PFS Przezycie wolne od progresji (ang. progression-free survival)

RET Gen rekombinowany podczas transfekcji (ang. Rearranged during transfection)

ROS1 Onkogen c-ros 1 (ang. C-ros oncogene 1)

RSS Instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

SUGE Sugemalimab

TISL Tislelizumab
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Oznaczenie Wyjasnienie

TREM Tremelimumab

tyg. Tygodnie

Vs W poréwnaniu z (ang. Versus)
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Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy byto zbadanie wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze srodkéw
publicznych produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) w skojarzeniu z chemioterapia oparta na
pochodnych platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomdérkowym rakiem
ptuca (NDRP) bez mutac;ji kierunkowych.

Whnioskowane finansowanie ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Cejemly dotyczy programu
lekowego B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45),
zgodnie z proponowanymi kryteriami kwalifikacji.

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Ewopharma AG Sp. z o.0.
Metodyka i zalozenia

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia poprzedzona zostata oceng problemu decyzyjnego [6]
i efektywnosci klinicznej [19]. Docelowg populacje stanowig doros$li z przerzutowym NDRP bez mutacji
kierunkowych spetniajacy kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii wramach proponowanego
programu lekowego.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) tozsamej zperspektywa wspdlng - ptatnika
publicznego i pacjentéw. Rozwazono dwuletni horyzont czasowy (lata 2027 - 2028). Oszacowano koszty
generowane przez dwa scenariusze:

e scenariusz istniejacy, zaktadajgcy brak refundacji produktu leczniczego Cejemly,

e scenariusz nowy, uwzgledniajacy wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly w ramach
programu lekowego B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45) zgodnie z wnioskowanymi warunkami.

W oszacowaniach kosztéw uwzgledniono wytgcznie koszty réznigce tj. koszty wnioskowanej terapii i terapii
stosowanych aktualnie w leczeniu pacjentéw z rozwazanej populacji pacjentdw a takze koszty podania tych
terapii.

Wyniki analizy obejmowaty tgczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym opisanym
we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw na refundacje produktu leczniczego Cejemly oraz
réznicy kosztéw catkowitych pomiedzy rozwazanymi scenariuszami (koszt inkrementalny). Wptyw modyfikacji

przyjetych zatozen na wyniki zbadano w analizie wrazliwosci. Wyniki przedstawiono z uwzglednieniem i bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

Wyniki analizy

Wielko$é populacji kwalifikujacej sie do leczenia sugemalimabem w skojarzeniu z chemioterapig opartg na

pochodnych platyny oszacowano tgcznie _, odpowiednio, w pierwszym

i drugim roku refundacji. W ponizszej tabeli podsumowano wyniki analizy wptywu na budzet zwigzanych
z potencjalng refundacja produktu leczniczego Cejemly.
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Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na budzet- podsumowanie
Wariant analizy Parametr I rok 1l rok

Perspektywa ptatnika publicznego*

I | |
I I I
Wynik inkrementalny [PLN] 62 834 893 126 591 013

*wyniki z perspektywy wspolnej sg zgodne z wynikami przedstawionymi z perspektywy NFZ

Bez uwzglednienia RSS

Powprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Cejemly we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu
lekowego B.6. roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia w wariancie z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatoZeniu scenariusza ,istniejgcego” ulegtyby

Whioski koncowe

Liczba dorostych chorych z przerzutowym NDRP w Polsce rosnie. Rownoczesnie wzrasta takze konieczno$¢
indywidualizacji terapii i jej dopasowania do sytuacji klinicznej pacjenta (masa guza, dynamika/tempo
progresji choroby). Wprowadzenie refundacji sugemalimabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny w leczeniu pierwszej linii w ramach programu B.6., oznacza dla dorostych pacjentow
z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych zwigkszenie szansy na dostgp do dopasowanej do ich
potrzeb terapii poprzez poszerzenie wachlarza opcji terapeutycznych finansowanych ze srodkéw publicznych
i mozliwos¢ zastosowania wnioskowanej terapii niezaleznie od aktualnego poziomu ekspresji PD-L1.

Natomiast z perspektywy ptatnika publicznego, wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly
oznaczac¢ bedzie

CERTARA® | mmINy:N e
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1. Wstep do opracowania

1.1. Cel analizy

Celem analizy byto zbadanie wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze $srodkow
publicznych produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig opartg
na pochodnych platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych. Whnioskowane warunki dotyczg refundacji wramach programu
lekowego B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45),
zgodnie z proponowanymi kryteriami kwalifikacji.

Analize przeprowadzono zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) dotyczgcymi oceny technologii medycznych [1] oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
(MZ) z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan dla analiz uwzglednianych we
whnioskach refundacyjnych [2].

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Ewopharma AG Sp. z 0. o.

1.2. Wnioskowane warunki objecia finansowaniem ze srodkéw
publicznych

Aktualnie produkt leczniczy Cejemly nie jest finansowany ze srodkow publicznych w Polsce [4].

Whnioskodawca ubiega sie o finansowanie sugemalimabu (Cejemly) w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny w pierwszej linii leczenia pacjentéw z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca w IV stopniu
zaawansowania klinicznego (przerzutowy NDRP) bez mutacji kierunkowych, w trybie refundacji leku w ramach
obowigzujgcego programu lekowego B.6: Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45). Tre$¢ proponowanych zapisow do programu lekowego zamieszczono w analizie
problemu decyzyjnego [6].

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cejemly.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg

Nazwa handlowa, nazwa miedzynarodowa Cejemly, sugemalimab
Postac i dawka produktu leczniczego koncentrat do sporzadzaniaroztworu do infuzji
Zawartosc¢ opakowania jednostkowego 2 fiolki po 20 ml, zawierajgce po 600 mg sugemalimabu

Whioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej | Program lekowy

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy Bezptatnie*

Grupa limitowa Nowa grupa limitowa

* Zgodnie z ustawg refundacyjng, lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do odptatnosd
bezptatnie.

CERTARA® | miy:\zumm 9
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Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca.
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Zalozenia dotyczace grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samag nazwe
miedzynarodowg albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteridw: tych samych wskazan lub przeznaczen,
w ktérych sa refundowane, badz podobnej skutecznosci [2].

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu Cejemly dotyczy leczenia pierwszego rzutu dorostych
z przerzutowym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych. Aktualnie wramach
programu lekowego B.6. Leczenie chorych naraka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:
C45) nie obejmuje refundaciji leku z ww. wskazaniem (brak lekow zalecanych do podawania niezaleznie od
poziomu ekspresji PD-L1 i typu histologicznego). Wobec powyzszego zasadne jest utworzenie odregbnej grupy
limitowej, ktérg tworzytby samodzielnie produkt leczniczy Cejemly.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla sugemalimabu bytoby takze zgodne z dotychczasowym schematem
konstrukcji grup limitowych dla lekéw stosowanych w programach lekowych (zachowanie jednorodnos$ci
w odniesieniu do poszczegdlnych substanciji czynnych).

CERTARA® | mIN:N:umm ]

https://certara.com/ | https:/inar.pV

o




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

Podsumowujac, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatozono umieszczenie produktu leczniczego Cejemly
w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w ramach programu lekowego oraz wydawanego pacjentom
bezptatnie, w ramach nowej grupy limitowej.
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Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

2. Metodyka i zatlozenia analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono zwykorzystaniem modelu Blopracowanego w programie Microsoft
Excel 365. W arkuszu zachowano petne wartosci parametréw i wynikéw, podczas gdy w dokumencie
przedstawiono je w formie zaokraglonej.

2.1. Populacja

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych spetniajacy
kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego. Populacja ta
obejmuje chorych niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1.

Szczegdtowy opis programu lekowego znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego [6]. Sposéb oszacowania
liczebnosci populacji docelowej opisano w rozdziale 3.2.

2.2. Perspektywa

W opracowaniu uwzgledniono perspektywe finansowag ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) odpowiedzialnego za refundacje lekéw oraz finansowanie $wiadczen zdrowotnych udzielanych
pacjentom onkologicznym.

Pacjenci z populacji docelowej nie ponoszg zadnych kosztéw bezposrednich zwigzanych z leczeniem
z wykorzystaniem rozwazanych opcji terapeutycznych. W zwigzku z powyzszym, wnioski uzyskane z analizy
przeprowadzonej z perspektywy NFZ sg tozsame z wnioskami z perspektywy wspélne;j.

2.3. Porownywane scenariusze i warianty analizy

W analizie oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:

e scenariusz istniejgcy, zaktadajgcy brak refundacji produktu leczniczego Cejemly we wnioskowanym
wskazaniu w ramach programu lekowego B.6.,

e scenariusz nowy, uwzgledniajgcy wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly w ramach
programu lekowego B.6. u dorostych z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych spetniajgcych
kryteria kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego.

Wptyw modyfikacji przyjetych zatozen na wyniki zbadano w analizie wrazliwosci.
2.4. Horyzont czasowy

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena skutkéw danej technologii medycznej dla rocznego budzetu opieki
zdrowotnej w okresie kilku lat od jej wprowadzenia lub zakonczenia finansowania. Analiza powinna
obejmowac przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi na rynku lub obejmujgcy co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii ze $rodkéw publicznych [1]. Biorgc pod
uwage powyzsze niniejszg analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2027-2028).

2.5. Zrédta danych wejsciowych

W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie wigzac¢ sie bedzie z najmniejszym btedem oszacowan.
Wykorzystano nastepujace zrddta danych:

12
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e polskie dane epidemiologiczne (Krajowy Rejestr Nowotworéw [7], badanie POL-MOL [8])
irozliczeniowe (dane dotyczgce liczby pacjentow w programie B.6. [9]), konsultacje z polskimi
ekspertami klinicznymi [10] a takze, w przypadku braku polskich Zrédet, dane migdzynarodowe [11,
12, 13, 14], ktére mozliwie najlepiej odzwierciedlajg sytuacje epidemiologiczng i stosowang praktyke
kliniczng leczenia NDRP w Polsce;

e dane kosztowe oparto o obowigzujgce taryfikatory NFZ, komunikat DGL oraz aktualng Uchwate Rady
NFZ [16], dane refundacyjne [17] i dostgpne dane o cenach realnych [40] celem wyznaczenia
rzeczywistych, najbardziej aktualnych kosztow lekow iich podania.

2.6. Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika pokazuje przeptyw s$rodkéw finansowych w czasie, dlatego nie
zastosowano dyskontowania kosztéw [1].

2.7. Forma przedstawienia wynikow

W analizie oszacowano wptyw wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Cejemly na roczne wydatki
ptatnika publicznego w kazdym roku okreslonego horyzontu czasowego, w odniesieniu do wnioskowanego
wskazania i rozwazanej populacji. Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow
oraz z podziatem na poszczegdlne schematy terapeutyczne. Zaprezentowano réwniez zuzycie zasobdw,
wyrazone liczbg pacjentéw oraz inkrementalne koszty zwigzane z realizacjg nowego scenariusza.

W analizie uwzgledniono proponowany przez Wnioskodawce mechanizm dzielenia ryzyka (RSS).

2.8. Podsumowanie metodyki analizy

Tabela 3. Podsumowanie strategii analitycznej

Dorosli z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych, spetniajacy kryteria

Populacjadocelowa kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu
lekowego.
Perspel a analizy Perspektywa ptatnika publicznego (tozsama z perspektywg wspolnatj. ptatnika

publicznego i pacjentow)

Brak refundacji produktu leczniczego Cejemly we wnioskowanym wskazaniu
w ramach programu lekowego B.6.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly w ramach programu
lekowego B.6. zgodnie zwnioskowanymi warunkami refundacji

Horyzont czasowy Dwuletni (lata 2027 - 2028)

Aktualne zrodta danych, ktorych zastosowanie wigzato sie z najmniejszym

Zatozenia scenariusza istniejgcego

Zatozenia scenariusza nowego

e mozliwym btedem oszacowania (rozdziat 2.5)
Dyskontowanie Brak dyskontowania
CERTARA® | mmINy:N e 13
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3.0szacowanie populacji

3.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana

Produkt leczniczy Cejemly zarejestrowany jest do stosowania w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca (NDRP) bez mutacji aktywujacej EGFR lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET.

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji pacjentéw, u ktérych produkt leczniczy Cejemly moze by¢
zastosowany postuzono sie danymi, ktére mozliwie najlepiej odzwierciedlajg sytuacje epidemiologiczna
i stosowang praktyke kliniczng leczenia NDRP w Polsce. Oszacowanie przeprowadzono w nastepujgcych
krokach:

-Krok 1. Uwzglednienie rocznej liczby pacjentéw z nowo rozpoznanym rakiem ptuc w Polsce.
W pierwszej kolejnosci siegnieto po dane dotyczgce zachorowalnosci na nowotwoér ztosliwy oskrzela
i ptuca (rozpoznanie o kodzie ICD-10: C34) u obu ptci w Polsce zawarte w Raportach Krajowego

Rejestru Nowotworéw (KRN) [7]. Biorac pod uwage, iz Raporty KRN nie zawierajg danych aktualnych
na rok 2025, zidentyfikowang zachorowalno$é na 2022 r. (20 679 przypadkéw) skonsultowano

z ekspertami klinicznymi w dziedzinie onkologii [10]._

e Krok 2. Wyznaczenie rocznej liczby przypadkéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w Polsce.
Populacje nowo rozpoznanych pacjentéw z NDRP w Polsce wyznaczono postugujac sie liczba
pacjentow z nowo rozpoznanym rakiem ptuc w Polsce (krok 1.) oraz czestoscia
niedrobnokomoérkowego raka ptuc w ww. grupie chorych. Postuzono sie przy tym danymi
miedzynarodowymi [11, 12, 13,14] oraz uwzgledniajac ptaskonabtonkowy i nieptaskonabtonkowy typ
histologiczny NDRP zgodnie z wynikami badania POL-MOL [8].

e Krok 3. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentéw z przerzutowym NDRP w Polsce. Do wyznaczonych
w kroku 2. liczebnosci nowo rozpoznanych pacjentéw z ptaskonabtonkowym
i nieptaskonabtonkowym NDRP w Polsce przytozono odsetki chorych w stadium IV w momencie
rozpoczecia leczenia zaczerpniete z badania POL-MOL [8].

-Krok 4. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentéw z przerzutowym NDRP w Polsce kwalifikujgcych sie do
pierwszej linii leczenia (tj. wczesniej nieleczonych).

e Krok 5. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentéw z przerzutowym NDRP, u ktérych wykonano badania
molekularne. W celu oceny czy rozwazani pacjenci z przerzutowym NDRP kwalifikujg sie do
zastosowania wnioskowanej terapii pod wzgledem profilu molekularnego (mutacje EGFR, aberracje

—
~
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genowe ALK, ROS1, RET), uwzgledniono odsetki pacjentéw poddanych badaniom molekularnym
osobno dla ptaskonabtonkowego i nieptaskonabtonkowego przerzutowego NDRP.

testowanych molekularnie pacjentéw z nowo rozpoznanym, nieptaskonabtonkowym przerzutowym
NDRP zaczerpnieto z badania POL-MOL [8] (89%).

e Krok 6. Wyznaczenie rocznej liczby pacjentéw z przerzutowym NDRP bez mutacji aktywujgcej EGFR
lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET kwalifikujgcych sie do leczenia pierwszej linii. .

Z kolei w odniesieniu do pacjentow
z nieptaskonabtonkowym przerzutowym NDRP poddanych testowaniu molekularnemu przyjeto, ze
wolnych od mutacji aktywujgcej EGFR lub aberracji ggnomowych ALK, ROS1 lub RET jest 74% chorych
(badanie POL-MOL [8]). Skalkulowana sumaryczna liczba dorostych chorych z ptaskonabtonkowym
i nieptaskonabtonkowym przerzutowym NDRP bez mutacji aktywujgcej EGFR lub aberracji
genomowych ALK, ROS1 lub RET stanowi populacje pacjentow kwalifikujgcych sie do pierwszej linii
leczenia, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Podsumowanie kalkulacji przeprowadzonych dla stanu aktualnego zgodnie z opisanymi wyzej krokami
przedstawiono w Tabela 4.

Tabela 4. Podsumowanie kalkulacji populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (stan aktualny)

Liczba
Wartosé pacjentow

Krok Parametr Zrédto wskaznika

wskaznika w stanie
aktualnym

2. ESMO 2019 [11], Araghi
NDRP (ptaskonabtonkowyi nieptaskonabtonkowy) 78.12% 2023 [12], Saller 2022 [13],
wsrod chorych znowo rozpoznanym rakiem ptuc ’ ACS 2025 [14], badanie
POL-MOL[8]

udziat ptaskonabtonkowego NDRP 41,09%
badanie POL-MOL [8]
udziat nieptaskonabtonkowego NDRP 58,91%

3. Rak przerzutowywsrod chorych z nowo
rozpoznanym NDRP
badanie POL-MOL[8]

ptaskonabtonkowym 51,00%
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Liczba
Wartosé pacjentow

Krok Parametr Zrodto wskaznika

wskaznika w stanie
aktualnym

nieptaskonabtonkowym 63,00%

4.
5.

nieptaskonabtonkowym 89,00% badanie POL-MOL [8]
6.

nieptaskonabtonkowym 74,00%

.

badanie POL-MOL [8]

W oparciu o zidentyfikowane wskazniki epidemiologiczne populacje pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wyznaczono jako

3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje

Populacje docelowa stanowig dorosli z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych, spetniajgcy kryteria
kwalifikacji do leczenia w pierwszej linii w ramach proponowanego programu lekowego.

Szczegotowy opis populacji docelowej oraz proponowane zapisy programu lekowego przedstawiono
w analizie problemu decyzyjnego [6].

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym [4] populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowania produktu
leczniczego Cejemly obejmuje chorych niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1. Biorgc jednak pod uwage
»Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego” [17], a takze zapisy programu lekowego B.6. [4]
i wynikajaca z nich praktyke kliniczna, woszacowaniu populacji docelowej wramach diagnostyki biomarkerow
predykcyjnych uwzgledniono réwniez (oprécz zaburzen w genach ) ocene ekspres;ji PD-L—I
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|

|I|J

W toku prac nad niniejszg analizg na portalu eZdrowie opublikowano zestawienie danych NFZ o liczbie
pacjentdw w programie lekowym B.6. w zaleznos$ci od typu stosowanej terapii w latach 2022-2024 oraz

w okresie I-VII 2025 r [9]. Na podstawie ww. danych skalkulowano liczebnos$ci pacjentéw objetych leczeniem
pierwszej linii w latach 2022-2024 oraz w okresie |-VII 2025r.
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Tabela6.Opublikowane dane NFZ oliczbie pacjentowzNDRPobjetychleczeniem pierwszejliniiwramachprogramu
lekowego B.6. w latach 2022-2024 i w okresie |-VIl| 2025 oraz prognozowana liczebnos¢ tej populacjiw latach 2025-
2028

Zmiana w stosunku do roku
poprzedniego

Populacja Liczebnosé populacji

Populacjachorych z NDRP objetych leczeniem
pierwszej linii w programie B.6. —dane NFZ[9]

2022 2985 -

2023 4 395 47,24%

2024 5574 26,83%
I-VII 2025 4590 -

Prognozowana w oparciu o opublikowane dane liczebno$¢ populacji pacjentéw z NDRP objetych leczeniem
pierwszej linii w programie lekowym B.6. jest bardzo zblizona do liczebnosci wyznaczonej w oparciu o dane
epidemiologiczne _ Biorgc pod uwage potencjalne ograniczenia wynikajgce z prognozowania
na kolejne lata liczby pacjentéw z nowo rozpoznanym rakiem ptuc w Polsce (najbardziej aktualne dane w tym
zakresie opublikowane przez KRN podczas finalizacji prac nad pierwotng analizg dotyczyty roku 2023) i wobec
dostepnosci opublikowanych danych NFZ cechujgcych sie najwyzszym poziomem wiarygodnosci, autorzy
niniejszej analizy uznali, ze kalkulacje wptywu wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Cejemly we
wnioskowanym wskazaniu na system ochrony zdrowia bedg prowadzone przy uwzglednieniu liczebnosci

prognozowanych w oparciu o dane NFZ (Tabela 6).

Wyznaczong w oparciu o dane NFZ populacje pacjentdw objetych leczeniem pierwszej linii w programie
lekowym B.6. stanowig chorzy kwalifikujgcy sie do zastosowania immunoterapii lub immunochemioterapii.
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i

3.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana
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4.Udziaty w rynku i zuzycie zasobow

W ponizszych rozdziatach przedstawiono udziaty rynkowe w populacji docelowej przyjete w scenariuszu
istniejgcym (odzwierciedlajgcym aktualng praktyke kliniczng) oraz w scenariuszu nowym (zaktadajgcym
wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Cejemly ze srodkéw publicznych zgodnie z wnioskowanymi
kryteriami wtgczenia do stosowania terapii z jego udziatem). Udziaty wrynku, przytozone do okreslonej
w poprzednim rozdziale liczebnosci rozwazanej populacji, stanowig podstawe do oszacowania zuzycia
zasobow w analizie.

4.1. Scenariusz istniejgcy
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5.Parametry kosztowe

W niniejszej analizie uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych réznigcych
rozwazane technologie medyczne tj.:

e koszty rozwazanych terapii stosowanych w pierwszej linii leczenia przerzutowego NDRP:

(o}

o

o

(o}

sugemalimabu w skojarzeniu z chemioterapig,

pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapig,
pembrolizumabu w monoterapii,

atezolizumabu w monoterapii,

cemiplimabu w skojarzeniu z chemioterapig,

cemiplimabu w monoterapii,

niwolumabu w skojarzeniu z ipiimumabem i chemioterapig,
tislelizumabu w skojarzeniu z chemioterapig,

durwalumabu w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia,

chemioterapii.

e koszty podania ww. terapii.

W ponizszych podrozdziatach zaprezentowano wyznaczone koszty wchodzgce w sktad ww. kategorii wraz ze
Zrodtami zastosowanych danych.

5.1. Koszty lekow i schematow leczenia pierwszej linii

Kategoria odptatnosci Bezptatnie

Wysokosc doptaty pacjentow [PLN] 0,00 PLN

CERTARA® | mmINy:N e 25

https://certara.com/ | https:/inar.pV




Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Koszty jednostkowe lekow

Srednie koszty za mg poszczegdlnych substancji czynnych wchodzgcych w sktad rozwazanych schematéw
oszacowano na podstawie:

e komunikatu NFZ o $rednim koszcie rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych
w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do lutego 2026 r. (Komunikat DGL
[15]). Koszty jednostkowe okreslono biorgc pod uwage dane za luty 2026 r.;

e danych z Uchwat Rady NFZ za IV kwartat 2025 r. oraz danych refundacyjnych za okres od stycznia do
grudnia 2025 r. [16, 17]. Wykorzystano dane ze wszystkich programéw lekowych, w ktérych
poszczegblne immunoterapie sa refundowane. Koszty jednostkowe skalkulowano jako iloraz tgcznej
kwoty refundaciji NFZ i liczby rozliczonych miligramoéw danej substancji czynnejw 2025 roku.

e Danych dotyczgcych cen rzeczywistych pochodzacych z bazy IKAR pro [40].

Tabela 15. Koszty jednostkowe lekow stosowanych w pierwszej linii leczenia przerzutowego NDRP

Lek Kosztjednostkowy/mg[PLN] Zrodto

E— ! ——
Pembrolizumab 69,37 PLN

Atezolizumab 7,70 PLN

Cemiplimab 27,89 PLN

Niwolumab 38,26 PLN Dane sprawozdawcze NFZ za rok 2025 [16, 17]
Ipilimumab 52,35 PLN

Durwalumab 11,24 PLN

Tremelimumab 72,58 PLN

Tislelizumab 51,90 PLN Baza danych o cenach realnych IKAR pro [40]
Pemetreksed 0,39 PLN

Paklitaksel 0,40 PLN

Karboplatyna 0,26 PLN Komunikat DGL[15],dane za luty 2026 r.
Cisplatyna 0,63 PLN

Gemcytabina 0,07 PLN

Dawkowanie lekow

Dawkowanie oraz harmonogram podawania lekdw okreslono na podstawie charakterystyk produktow
leczniczych dla poszczegdlnych terapii (ChPL Cejemly, Keytruda, Tecentriq, Libtayo, Opdivo, Imfinzi,
Tevimbra) [21, 22, 23, 24, 25, 41], danych z badan klinicznych uwzglednionych w analizie efektywnosci
klinicznej [19] oraz dostepnych opracowan [26, 27]. Rozktady stosowania chemioterapeutykéw ustalono
wwyniku konsultacji z ekspertami klinicznymi [10]. Schematy leczenia zostaty zréznicowane w zaleznosci od
podtypu histologicznego (rak ptaskonabtonkowy vs. nieptaskonabtonkowy), co odzwierciedla roéznice
w standardowym postepowaniu terapeutycznym.

Szczegdty dotyczagce zastosowanych metod dawkowania przedstawiono ponizej:
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e Sugemalimab, pembrolizumab, atezolizumab, cemiplimab, niwolumab, durwalumab, tremelimumab,
tislelizumab - podawane w ustalonych dawkach (wyrazonych w mg),

e Paklitaksel, pemetreksed, cisplatyna, gemcytabina - podawane w przeliczeniu na $rednig
powierzchni¢ ciata (mglmz),

e Ipilimumab - podawany w przeliczeniu na srednia mase ciata pacjenta (mg/kg),

e Karboplatyna — podawana zgodnie z warto$ciag AUC (mg/mL/min); dawke wyrazong w mg wyliczono
zgodnie ze wzorem Calverta (dawka (mg) = AUC x [GFR (mL/min) + 25]).

Dawkowanie, a w dalszej kolejnosci koszty poszczegdlnych terapii uzaleznione sg od charakterystyki
pacjentéw. W niniejszej analizie charakterystyke pacjentow przyjeto jako zgodna z charakterystykg wyjsciowa
uwzgledniong w analizie ekonomicznej [20]. W ponizszej tabeli zestawiono parametry dotyczgce pacjentow
z rozwazanej populacji, ktére wptynety na dawkowanie i koszty uwzglednionych terapii.

Tabela 16. Charakterystyka pacjentow z rozwazanej populacji

Wartos¢ parametru

Parametr (zakres) Zrédto danych

Masa ciata [kg] 71,5 (46-117) Jakimiec-Komisarczyk 2023 [35]
Sredniawzrost [m] 1,69* Jakimiec-Komisarczyk 2023 [35]
Powierzchnia ciata (ang. Bodysurface area, BSA) [m?] | 1,83** Jakimiec-Komisarczyk 2023 [35]
Klirens kreatyniny GFR [mL/min] 70 (35-105) Liu 2022 [33], Chen 2023 [34]

*Wartosc obliczona przy uwzglednieniu masy=71,5 kg oraz BMI=25 kg/m?

**Warto$¢ obliczonana podstawie wzoru Mostellera: powierzchnia ciata (m
BMI=25 kg/m?

2) _ anost (cm);:::.)sa ciala (kg) przy danym

Szczegbty dotyczgce dawkowania i rozktadu stosowania poszczegdlnych lekdw w rozwazanych schematach
terapeutycznych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 17. Uwzglednione wmodelu schematy leczenia, rozktad i dawkowanie poszczegolnych lekéw stosowanych w pierwszej linii

Schemat Rozktad leku Schemat dawkowania
) Populacja Dawkowanie w ramach
leczenia IR Faza indukcji Faza podtrzymujgca
Immunochemioterapie
1200 mg (lub
Sugemalimab 1500 mgfila 0sob 100% o 1. QZlen kazdego 21-
Ptaskonabtonkowy 0 masie ciata 1. dzien kazdego 21- dniowego cyklu
NDRP ze znanym powyzej 115 kg) dniowego cyklu, przez 4
statusem biatka PD-L1 Karbop[atyna 5 mg/mL/min 100% cykle -
Paklitaksel 175 mg/m? 100% -
SUGE +ChT 1200 mg (lub
Sugemalimab 1500 mg f:lalta 0sob 100% (11 quen kazdelgo 21-
Nieptaskonabtonkowy 0 masie clata 1. dzien kazdego 21- niowego cyklu
NDRP ze znanym powyzej 115 kg) dniowego cyklu, przez 4
statusem biatka PD-L1 Karboplatyna 5 mg/mL/min 100% cykle -
1. dzien kazdego 21-
2
Pemetreksed 500 mg/m 100% dniowego cyklu
Pembrolizumab - 100%
Ptaskonabtonkowy
NDRP, PDL-1 < 50% Karboplatyna 5,5 mg/mL/min* 100% -
Paklitaksel 200 mg/m? 100% -
PEMB+ ChT pembrolizumab | || 100% -
Nieptaskonabtonkowy | Karboplatyna 5 mg/mL/min ] -
NDRP, PDL-1 <50% Cisplatyna 75 mg/mZ - -
Pemetreksed 500 mg/m? 100% -
- 1. dzien kazdego 21-
li 35 1
Cemiplimab 0 mg 00% dniowego cykiu
. 1. dzien kazdego 21-
5,5 * d .
CEMI+ ChT :‘g;';ﬂ‘:;’:‘:'::‘;ﬁwy Karboplatyna mg/mumin | [ dniowego cyklu, przez 4
’ B Cisplatyna 75 mg/m? - cykle -
Paklitaksel 200 mg/m? 100% -
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Rozktad leku
w ramach
schematu

Schemat Schemat dawkowania

leczenia

Populacja Dawkowanie

Faza indukgcji

Faza podtrzymujgca

1. dzien kazdego 21-

Cemiplimab 350 mg 100% dniowego cyklu
Nieptaskonabtonkowy | Karboplatyna 5,5 mg/mL/min* I 1. dzien kazdego 21- -
NDRP. PDL1 >1% - dniowego cyklu, przez 4
’ Cisplatyna 75 mg/m? [ cykle =
Pemetreksed 500 mg/m? 100% 1. (:men kazdego 21-
dniowego cyklu
1. dzien kazdego 21- L
1.d kazd 21-
Niwolumab 360 mg 100% dniowego cyklu, przez 2 dnig:sz goa(z: y:lio
cykle
- 1. dzien 42-dniowego cyklu 1. dzien kazdego 42-
Ptaskonabtonkowy I UmaS 1 me/kg 100% (1x 6 tygodni) dniowego cyklu
NDRP, PD-L1<50%
bl 6 H -
Kerboplatyna mg/mL/min || 1. dzien kazdego 21-
Cisplatyna 75 mg/m? - dniowego cyklu, przez 2 -
Paklitaksel 200 mg/m? 100% cykle -
NIVO + IPI + ChT —
1. dzien kazdego 21- 1. dzien kazdego 21-
Niwolumab 360 mg 100% dniowego cyklu, przez 2 -
dniowego cyklu
cykle
- 1. dzien 42-dniowego cyklu 1. dzien kazdego 42-
Nieptaskonabtonkowy Ipiimumab 1 mg/ke 100% (1x 6 tygodni) dniowego cyklu
NDRP, PD-L1<50% .
’ Karboplatyna 5.5 mg/mL/min* -
platyn g/ || 1. dzien kazdego 21-
Cisplatyna 75 mg/m? [ dniowego cyklu, przez 2 -
— cykle
Pemetreksed 500 mg/m? 100% K -
Tislelizumab 200 mg* 100% o 1. dzien kazdego 21-
Ptaskonabtonkowy 1. dzien kazdego 21- dniowego cyklu
NDRP ze znanym Karboplatyna 5 mg/mL/min 100% dniowego cyklu, przez -
statusem biatka PD-L1 4 cykle
Paklitaksel 175 mg/m? 100% -
TISL+ ChT 1. dzien kazdego 21- R
s . 1. dzien kazdego 21-
Tislelizumab 200 mg” 100% lu, .
Nieptaskonabtonkowy & gr(l:;)kvl\;ego cyklu, przez dniowego cyklu
NDRP
PD-L1 > 50% Karboplatyna 5 mg/mL/min e -
Cisplatyna 75 mg/m? ] .
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Schemat
leczenia

Populacja

Dawkowanie

Rozktad leku
w ramach
schematu

Schemat dawkowania

Faza indukgcji

Faza podtrzymujgca

1. dzien kazdego 21-

2
Pemetreksed 500 mg/m 100% dniowego cyklu
1. dzien kazdego 28-
Durwalumab 1500 mg 100% dniowego cyklu
1 dawkaw 16.
Tremelimumab 75 mg 100% 1. QAen kazdego 21- tygodniu (pigta
dniowego cyklu, przez 4 dawka
Ptaskonabtonkowy cykle tremelimumabu)
NDRP, PD-L1<50% Karboplatyna 5.5 mg/mL/min* [ -
Cisplatyna 75 mg/m? e -

1.i 8. dzien kazdego 21-

i 2% KKk k i -
DURV + TREM + Gemcytabina 1125 mg/m 100% dniowego cyklu, przez 2
cykle
Sl 1. dzien kazdego 28
Durwalumab 1500 mg 100% - g
dniowego cyklu
1 dawkaw 16.
Tremelimumab 75 mg 100% L tygodniu (pigta
Nieptaskonabtonko 1. dzien kazdego 21- dawka
P w dniowego cyklu, przez 4 tremelimumabu)
NDRP, PD-L1<50%
Karboplatyna 5.5 mg/mL/min* I cykle -
Cisplatyna 75 mg/m? I -
Pemetreksed 500 mg/m? 100% 1. dzien kazdego 28-
dniowego cyklu
Immunoterapie
PEMB NDRP, PDL-1>50% pembrolizumab | | 100% ]
ATEZ NDRP, PDL-1 250% Atezolizumab 1200 mg***** 100% 1. dzien kazdego 21-dniowego cyklu
CEMI NDRP, PDL-1 250% Cemiplimab 350 mg 100% 1. dzien kazdego 21-dniowego cyklu
Chemioterapia
Ptaskonabtonkowy Karboplatyna 5 mg/mL/min 100% 1. dzien kazdego 21- .
dniowego cyklu, przez 4
chT NDRP Paklitaksel 175 mg/m? 100% cykle -
Karboplatyna 5 mg/mL/min 100% -
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Rozktad leku Schemat dawkowania
Populacja Dawkowanie w ramach

schematu

Schemat
leczenia

Faza indukgcji Faza podtrzymujgca

1. dzien kazdego 21-
Pemetreksed 500 mg/m? dniowego cyklu, przez 4

cykle
W modelu przyjeto, ze wszystkie terapie majg wzgledng intensywnosc dawki (ang. relative dose intensity, RDI) na poziomie 100%.

*W przypadku karboplatyny, gdy dostepne byty dwie opcje dawkowania (AUC 5 lub AUC 6), przyjeto Srednig dawke.

Nieptaskonabtonkowy
NDRP

1. dzien kazdego 21-
dniowego cyklu

**** W przypadku gemcytabiny, gdy dostepne byty dwie opcje dawkowania (1000 lub 1 250 mg/m?), przyjeto srednig dawke.

***xkx Zgodnie z ChPL Tecentriq zalecana dawka atezolizumabu u 0sob dorostych z NDRP wynosi 840 mg podawanawe wlewie dozylnym co dwatygodnie lub 1 200 mg
podawanawe wlewie dozylnym co trzy tygodnie lub 1 680 mg podawanawe wlewie dozylnym co cztery tygodnie. W modelu przyjeto dawkowanie 1200 mg co 3tygodnie,
abyzachowac spojnosczokresem dawkowaniaSUGE (co 3tygodnie).Podobnepodejsciezastosowanowocenie ekonomicznejAOTMiTdla produktu leczniczego Cejemly
[29]

~ Zgodniez ChPL Tevimbra zalecana dawka tislelizumabu u os6b dorostych z NDRP to zarowno 200 mg co 3 tygodnie lub 400 mg co 6 tygodni, podawana we wlewie
dozylnym. W modelu przyjeto dawkowanie 200 mg co 3 tyg., aby zachowac spojnosc z okresem dawkowania SUGE (co 3tygodnie).
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Koszt cyklu leczenia dla kazdego leku wyznaczono jako iloczyn catkowitej dawki na jedno podanie (w mg),
liczby podan w cyklu oraz jednostkowej ceny za miligram substancji czynnej,

_Obliczenia przeprowadzono osobno dla fazy indukgciji i fazy podtrzymujacej. Szczegdty dostepne
sg w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

Srednie koszty przypadajgce na jeden cykl leczenia (21, 42 lub 28 dni) rozwazanymi schematami zostaty
zestawione w tabeli ponizej.

]

el LT
1 |

W modelu wykorzystanym wramach BIA zatozono, ze leczenie jest kontynuowane do momentu utraty korzysci
klinicznej tj. do progresji choroby. Za czas trwania terapii SUGE + ChT przyjeto mediane czasu przezycia
wolnego od progresji choroby (ang. progression-free survival, PFS) zaczerpnietg z badania GEMSTONE-302
[28] wynoszaca 9,0 miesigcy. Badanie GEMSTONE-302 [28] byto réwniez Zrédtem informacji o medianie PFS
uzyskanej w przypadku leczenia z udziatem chemioterapii réownej 4,9 miesiecy, przyjeta w modelu jako czas
stosowania chemioterapii. Biorgc pod uwage wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej [19] poréwnujacej
wnioskowang interwencje 2z rozwazanymi schematami immunoterapii i immunochemioterapii, czas
stosowania tych schematéw przyjeto jako rowny medianie PFS uzyskanej w przypadku leczenia z udziatem
SUGE + ChT (tj. 9,0 miesiecy).

5.2. Koszty podania lekéw

Sugemalimab podawany jest w godzinnej infuzji dozylnej, a jego stosowanie wymaga nadzoru lekarza
doswiadczonego w leczeniu przeciwnowotworowym [4]. Ze wzgledu nadroge podania, leczenie musi odbywac
sie¢ w warunkach szpitalnych. Z uwagi na fakt, ze wnioskodawca ubiega sie o finansowanie leku Cejemly
wramach programu lekowego, koszty jego podania (wraz z chemioterapig stosowang w ramach leczenia
skojarzonego) zostaty uwzglednione jako element $wiadczenia Hospitalizacja w trybie jednodniowym
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zwigzana z wykonaniem programu - analogicznie jak w przypadku rozwazanych terapii refundowanych
wramach programu lekowego B.6. Koszt jednostkowy tego Swiadczenia przyjeto w oparciu o taryfikatory NFZ
zawarte w Katalogu Swiadczen i zakresow - leczenie szpitalne — programy lekowe [30].

W rozpatrywanych schematach leczenia chemioterapia podawana jest dozylnie. Koszt podania chemioterapii
stosowanej w skojarzeniu z immunoterapig zawiera si¢ w koszcie podania immunoterapii. Natomiast jako
koszt podania chemioterapii poza programem lekowym uwzgledniono $wiadczenie Hospitalizacja jednego
dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A katalogu lekéw. Koszty jednostkowe podania lekéw stosowanych
wramach ChT przyjeto na podstawie taryfikatorow NFZ zawartych w Katalogu Swiadczeri podstawowych -
leczenie szpitalne — chemioterapia [31].

Tabela 19. Koszty Swiadczen - podanie lekow

. . . . Srednia
Swiadczenie zwigzane z podaniem Wycena Koszt/

Rodzaj terapii X cena/punkt* .
leczenia punktowa podanie [PLN]

[PLN]

Immunoterapia/
immunochemioterapia
—w ramach programu
lekowego

Hospitalizacjaw trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu 486,72 1,87 PLN 910,17 PLN
(5.08.07.0000003)

Hospitalizacjajednego dniazwigzana
z podaniem leku z czesci A katalogu 390,00 1,87 PLN 729,30 PLN
lekow (5.08.05.0000175)
*Przyjeto Srednig cene punktow rozliczeniowych dla kontraktow zawartych w 2026 roku (stan na maj 2026 r.), zgodniez
Tabela 24.

Chemioterapia - poza
programem lekowym

Catkowity koszt podania dla kazdego schematu oparto na koszcie podania sktadnika terapii o najwyzszej
intensywnosci wykorzystania zasobow. W przypadku schematu DURV + TREM + ChT u pacjentéw z rakiem
ptaskonabtonkowym NDRP, gemcytabina jest podawana dwukrotnie w jednym cyklu leczenia, dlatego
w kalkulacji kosztow uwzgledniono dwie hospitalizacje przypadajace na kazdy cykl.
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6. Wyniki analizy wptywu na budzet

6.1. Analiza podstawowa

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych (NFZ),
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniach scenariusza istniejacego i nowego oraz przedstawienie inkrementalnych wydatkéw lub oszczednosci.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet. Oszacowano catkowite wydatki zwigzane z leczeniem dorostych
pacjentow z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych, aktywnie leczonych w pierwszej linii immunoterapig, immunochemioterapig lub wytacznie
chemioterapig, wstanie aktualnym a takze scenariuszach bez i z refundacjg sugemalimabu, jak réwniez wielko$¢ wydatkéw inkrementalnych,
wyznaczajgcych réznice kosztow wynikajacg z objecia refundacjg produktu leczniczego Cejemly.

Tabela 20. Wyniki analizy podstawowej

Scenariusz istniejgcy [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Koszty inkrementalne [PLN]

Parametr Stan aktualny
I rok 11 rok

|]'|'|""'|'

CERTARA® | miy:\zumm 34

https://certara.com/ | https://inar.pV



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Scenariusz istniejgcy [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Koszty inkrementalne [PLN]

Parametr Stan aktualny

I rok 11 rok
Wariant bez RSS

taczne wydatki (+)
/oszczednosci (<)

(<]
N
[+od
R
[+<}
©
w

126 591 013

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cejemly we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego B.6. w wariancie
nie uwzgledniajgcym instrumentu dzielenia ryzyka jest zwigzane ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego wynoszacym: 62,83 mln PLNw pierwszym
roku refundaciji oraz 126,59 mln PLN w drugim roku refundaciji.
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6.2. Analiza wrazliwosci

6.2.1. Zestawienie wariantow i parametrow analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwo$ci testowano wptyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy. Opis wariantow rozpatrywanych w analizie wrazliwosci
zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 21. Warianty testowane w analizie wrazliwosci

Parametry lub zatozenia Parametry lub zatozenia

Wariant Opis wariantu Komentarz

w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci

.
]

M

Biorgc pod wuwage, ze sugemalimab
podawanyjest w dawce 1200 mg pacjentom
0 masie ciata do 115 kg i w dawce 1500 mg
pacjentom o masie ciata powyzej 115 kg
przetestowano dawke alternatywng rowng
1215 mg =zaktadajgc, ze 95% chorych

=) Wielkosc¢ dawki sugemalimabu/podanie 1200 mg 1215 mg
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Parametry lub zatozenia Parametry lub zatozenia

.. . .. s . - Komentarz
w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci

Opis wariantu

przyjmuje dawke 1200 mg, a 5% - dawke
1500 mg (=95%*1200mg+5%*1500mg).
Uwzglednienie zmiennej pozwala
przetestowac wptyw kluczowego parametru
nawynik analizy.

Zmiana parametru z zakresu charakterystyki

Masa pacjentéw z rozwazanej populacji - wyjsciowej  pacjentow z  rozwazanej

6. wartosé minimalna 64,4 kg populacji wyraza zmiennoSC¢ masy ciata
chorych, ktora znaczaco wptywa na
71,5 kg dawkowanie, a co za tym idzie koszty
uwzglednionych w analizie terapii. Biorac
2. Masa pacjentow z rozwazanej populacji — 78,7 kg pod uwage, ze masa ciata pacjenta dotyczy
wartosc maksymalna catej rozwazanej populacji, przetestowano
jej zmiennosc¢ w przedziale -/+10%.
Zmiana parametru z zakresu charakterystyki
- Klirens kreatyniny u pacjentow zrozwazanej 35 mL/min wyjSciowej pacjentow z  rozwazanej
populacji - wartos¢ minimalna populacji wyraza zmiennosc¢  klirens
. kreatyniny chorych, ktéra znaczaco wptywa
70 mL/min . .
na dawkowanie, a co za tym idzie koszty
Klirens kreatyniny u pacjentow zrozwazanej . uwzglednionych ~w  analizie terapii.
= populacji - wartos¢ maksymalna 105 mL/min Rozwazono wartosci graniczne zakresu

pochodzacez literatury [33, 34]

Powyzsze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) zaréwno dla wariantu
z uwzglednieniem RSS jak i bez uwzglednienia RSS.
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6.2.2. Wyniki analizy wrazliwosci
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taczne koszty bez uwzglednienia RSS
EEEE—— N 7|
H——s B B
5. Wielkos¢ dawki sugemalimabu/podanie (| |1 D D 63 648 216 128 207 316
wartos¢ minimalna
7. Masa pacjentow z rozwazanej populacji —
wartos¢ maksymalna
8. Kli kr i jento Z j
populacji —wartosé minimalna
9. Klirens kreatyniny u pacjentow z rozwazanej
populacji —wartos¢ maksymalna
F— =l B B
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W wariancie analizy nie uwzgledniajagcym RSS, najwiekszy wptyw na wyniki inkrementalne majg scenariusze, w ktérych rozwazono _

I -2 spacik wydatkow nkrementalnych ueyskano przyimuioc [

_ a zatem wariant 3. stanowi scenariusz minimalny. Najwiekszy wzrost wydatkéw inkrementalnych zaobserwowano zaktadajgc

maksymalna._zmianc |
_ stad wariant 2. stanowi scenariusz maksymalny.

40

https://certara.com/ | https://inar.pV



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.
Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

7.Dyskusja i ograniczenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w celu oceny wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Cejemly stosowanego w leczeniu pierwszego
rzutu dorostych z przerzutowym NDRP bez mutacji kierunkowych zgodnie z wnioskowanymi warunkami
refundacji w ramach programu lekowego B.6.

W celu mozliwie najlepszego odzwierciedlenia polskiej praktyki klinicznej, tam, gdzie byto to mozliwe kluczowe
parametry dotyczace charakterystyki pacjentéw zostaty okreslone na podstawie dostepnej polskiej literatury

(Tabeta 16). |

Potencjalnym ograniczeniem niniejszej analizy moze by¢ niepewnosé zwigzana z prognozowanymi zmianami
liczebnosci pacjentéw z NDRP objetych leczeniem pierwszej linii w programie lekowym B.6. w kolejnych latach
horyzontu analizy. Nalezy jednak zaznaczyé, ze oszacowania liczebnosci ww. pacjentéw w programie B.6.iich
zmian w czasie oparto na opublikowanym zestawieniu danych NFZ raportowanych na portalu eZdrowie
dotyczacym liczby pacjentéw w programie lekowym B.6. wzaleznos$ci od typu stosowanej terapii w latach
2022-2024 oraz w okresie I-VII 2025 r [9]. Nalezy zatem uznac, ze postuzono sie najbardziej wiarygodnymi

aktwalnymi _dosteprymi_danymi w_tym_zakresic. |
I ) analizy wykazaty, z0jego zmiana nie ma wphywu

whnioski ptyngce z niniejszej analizy.
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8. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i wptyw na

organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Zgodnie z wytycznymi HTA [1] jezeli decyzja dotyczgca finansowania wnioskowanej technologii moze
powodowac istotne wydatki pacjenta albo w przypadku wykonania analizy wptywu na budzet z dodatkowej
perspektywy, np. jezeli wnioskowana technologia moze spowodowac istotne konsekwencje dla wydatkow
publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia, nalezy omoéwi¢ wnioski wynikajgce z tych analiz, w tym
takze istotne aspekty etyczne i spoteczne.

Decyzja dotyczgca finansowania sugemalimabu w ramach programu lekowego B.6. nie wptynie na wydatki
Swiadczeniobiorcéw, gdyz leczenie w ramach programu lekowego jest bezptatne dla pacjenta. Ponadto
refundacja produktu leczniczego Cejemly nie bedzie powodowaé konsekwencji dla wydatkéw publicznych
w sektorach innych niz ochrona zdrowia. W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej w analizowanej populacji nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolenrh personelu medycznego,
czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku. Wdrozenie terapii odbywac sig
bedzie w oparciu o zasady leczenia zdefiniowane w opisie programu lekowego B.6. Realizacja programu bedzie
w pierwszej kolejnosci odbywaé sie w tych samych osrodkach, w ktérych obecnie dostepny jest program
lekowy B.6., w zwigzku z czym wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych badZ koszty bedzie
pomijalnie maty.

W ponizszej tabeli podsumowano analize aspektéw etycznych, spotecznych i prawnych.

Tabela 23. Podsumowanie analizy aspektow etycznych, spotecznychiprawnych

Aspekty spoteczneietyczne Tak Nie Komentarz
Czy grupy pacjentow moga byc faworyzowane
naskutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej O X
(wymien ktore)?
Czy niekwestionowanyjest rowny dostep technologii X 0
medycznej przy jednakowych potrzebach?
Czy spodziewanajest duzakorzysc dla waskiej grupy X 0 Technologialekowabedzie dostepna
0s0b? w ramach programu lekowego,
Czy spodziewana jest korzys¢ mata, co powoduje, Ze jest skierowana
ale powszechna? n & do zawezonej populacji chorych.
Zgodnie zwytycznymi klinicznymi
Czy technologia stanowi odpowiedz ESMO 2025 wersja 1.2 [36, 37]
naniezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie X O sugemalimab w skojarzeniu z
uposledzonych? chemioterapig opartgna
pochodnych platynyjest schematem
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b rekomendowanymw leczeniu .
o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dlaktorych nie | [ X plerwsze) linii ptaskonabtonkowego i
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia? n!ep{?skonat:j{onkowegPoDNLE:RP,
niezaleznie od statusu PD-L1.
Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej
technologii moze powodowac problemyspoteczne, w tym:
wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej O X Leczenie powinno by¢ rozpoczynane
opieki medycznej inadzorowane przez lekarzy
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez ] X majacych doswiadczenie
poszczegolnych chorych w stosowaniu
. L . przeciwnowotworowych produktow
powodowac lub zmieniac stygmatyzacje O X leczniczych.
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Aspekty spoteczneietyczne Tak Nie Komentarz
wywotywac lek | X
powodowac dylematy moralne O X
stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne O X
Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami O X
prawnymi?
Finansowanie sugemalimabu jest
Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza m X zgodne z obowiazujgcym prawem,
koniecznosc¢ dokonania zmian w prawie/przepisach? wymaga zmiany opisu programu
lekowego.
Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje 0 X
na prawa pacjenta lub prawa cztowieka?
Leczenie powinno byc rozpoczynane
inadzorowane przez lekarzy
majgcych doswiadczenie
. - . . w stosowaniu
Czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ . .
szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego O X przec.|wnowotworowych P roquktow
2gody? lecznlgzych. Przeq rozpoczeciem
leczenia sugemalimabem nalezy
unikac stosowania kortykosteroidow
ogolnoustrojowych lub lekow
immunosupresyjnych
Czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia O X
pacjentowi poufnosci postepowania?
Czy stosowanie technologii naktada potrzebe
uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeby ] X

czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji
0 wyborze metody postepowania?
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9. Podsumowanie wynikow i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundaciji terapii sugemalimabem w skojarzeniu zchemioterapig
opartg na pochodnych platyny w leczeniu pierwszej linii dorostych z przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP) bez mutacji kierunkowych zgodnie z proponowanymi kryteriami kwalifikacji do programu
lekowego, przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne tj. NFZ
(tozsamej z perspektywg wspolng NFZ i pacjentéw) w dwuletnim horyzoncie czasowym.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwdéch scenariuszy sytuacyjnych:

= scenariusza istniejgcego, zaktadajgcego brak refundaciji sugemalimabu;

= scenariusza nowego, w ktérym od 2027 roku sugemalimab w skojarzeniu z chemioterapig opartg na

pochodnych platyny uzyskuje refundacje zgodnie z proponowanymi zapisami w ramach programu
lekowego B.6.

Whioski koncowe

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordéw [38] zachorowalnos$¢ naraka ptuca w Polsce ma tendencje
wzrostowg. Co istotne, diagnoza stawiana jest najczesciej w najbardziej zaawansowanym, przerzutowym
stadium choroby [8].

Obecnie w ramach programu lekowego B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) dostepnych jest kilka schematéw terapeutycznych stosowanych
w leczeniu pierwszej linii pacjentow z przerzutowym NDRP bez obecnosci mutacji molekularnych, przy czym
wybor konkretnej terapii zalezy m.in. od czynnikéw klinicznych, takich jak poziom ekspresji PD-L1 na
komorkach nowotworowych. Sugemalimab jest inhibitorem PD-L1 przeznaczonym do stosowania
w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny, niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1 [4].
Taka strategia terapeutyczna pozwala na szerokie zastosowanie leku w populacji pacjentow z NDRP bez
mutacji kierunkowych.

Biorgc pod uwage rosnacg liczbe chorych z przerzutowym NDRP oraz konieczno$¢ indywidualizacji terapii i jej
dopasowania do sytuacji klinicznej pacjenta (masa guza, dynamika/tempo progresji choroby), wprowadzenie
refundacji sugemalimabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu pierwszej
linii w ramach programu B.6., oznacza dla dorostych pacjentéw z przerzutowym NDRP bez mutacji
kierunkowych poszerzenie wachlarza dostepnych opcji terapeutycznych i mozliwos¢ zastosowania
wnioskowanej terapii niezaleznie od aktualnego poziomu ekspresji PD-L1.

CERTARA® | mmINy:N:umm 4

https://certara.com/ | https:/inar.pV/

N



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.

Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

10. Pismiennictwo

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji: Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health
technology assessment), wersja 3.0., AOTMIT, Warszawa 2016, https://www.aotm.gov.pl/wytyczne-oceny -
technologii-medycznych/

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. Tekst jednolity na podstawie: Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129.
https://isap.sejm.gov.plisap.nsf/download.xsp/WDU20111220696/U/D20110696L.pdf

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 paZzdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjai ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjai
ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, (Dz.U. 2023 poz. 2345),
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230002345

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r.,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-marca-2026-r-w-sprawie-wykazu-

refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-

medycznych-na-1-kwietnia-2026-r

Charakterystyka produktu leczniczego Cejemly, https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2024/20240724163039/anx 163039 pl.pdf (data dostepu 15.09.2025)

-Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca. Analiza problemu decyzyjnego, Instytut Arcana, Krakéw, listopad 2025 z p6zn. zmianami (uzupetnienie)
[praca nieopublikowana].

Krajowy rejestr nowotwordéw.ZachorowaniaC34 u obu ptci w 2023 r . w Polsce, https://onkologia.org.pl/pl/raporty
(datadostepu 28.05.2026).

Kowalski DM, Zaborowska-Szmit M, Bryl M, Byszek A i wsp:The Detailed Analysis of Polish Patients with Non-Small
Cell Lung Cancer Through Insights from Molecular Testing (POL-MOL Study). Int J Mol Sci. 2024; 25: 11354.
https://doi.org/10.3390/ijms252111354

Ezdrowie. Liczba pacjentéw w programie lekowym leczenia chorych na raka ptuca.
https://ezdrowie.gov.pl/portal/lhome/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/program-lekowy-rak-pluca

11.

12.

13.

14.

ESMO. Non-Small-Cell Lung Cancer: A Guide for Patients, https://www.esmo.org/for-patients/patient-guides/non-
small-cell-lung-cancer (data dostepu 20.10.2025)

Araghi M, MannaniR, Heidarnejad Maleki A, Hamidi A i wsp: Recent advances in non-small cell lung cancer targeted
therapy; an update review. Cancer cell international 2023; 23(1), 162, https://doi.org/10.1186/s12935-023-02990-y.

Saller J, Boyle TA: Molecular Pathology of Lung Cancer. Cold Spring Harbor perspectives in medicine, 2022; 12(3),
a037812, https://doi.org/10.1101/cshperspect.a037812.

American Cancer Society. What is lung cancer? Types of lung cancer. https://www.cancer.org/cancer/types/lung-
cancer/about/what-is.html (data dostepu: 20.10.2025)

45

https://certara.com/ | https://inar.pV



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.

Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Komunikat dotyczacy s$redniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach
lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do lutego 2026 r.
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,8931.html (data dostepu 11.05.2026)

Uchwaty Rady NFZ. Uchwata Nr 11/2026/V w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2025 r. https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
112026v,6751.html (datadostepu 11.05.2026)

Raport refundacyjny. Informacja o wielkoscikwoty refundacjii pozostatych parametréw okreslonychw ustawie lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za
styczen—-grudzien 2025 r. https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8903.html
(datadostepu 11.05.2026)

Krzakowski M, Jassem J, Antczak A i wsp. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2025: DOI:
10.5603/owpk_edu.107249.

_ Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym

niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca. Analiza efektywnosci klinicznej, Instytut Arcana, Krakéw, listopad 2025 z p6zn.
Zmianami (uzupetnienie) [praca nieopublikowana].

_ Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym

niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca. Analiza ekonomiczna, Instytut Arcana, Krakéw, listopad 2025z p6zn. zmianami
(uzupetnienie) [praca niepublikowanal].

Charakterystyka produktu leczniczego Keytruda. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/keytruda
(datadostepu 09.09.2025)

Charakterystyka produktu leczniczego Tecentriqg. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecentrig
(datadostepu 09.09.2025)

Charakterystyka produktu leczniczego Libtayo. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/libtayo
(datadostepu 09.09.2025)

Charakterystyka produktu leczniczego Opdivo. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opdivo
(datadostepu 09.09.2025)

Charakterystyka produktu leczniczego Imfinzi. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imfinzi
(datadostepu 09.09.2025)

Stencel K. Sposoby leczenia raka ptuca. Stan na marzec 2025 r. Onkologiczne Centrum Kryzysowe
https://centrumkryzysowe.org.pl/rak-pluca/jak-wyglada-leczenie-raka-pluca/#niedrobnokomorkowy (data dostepu
23.09.2025)

Liu Z, Xu T, Chang P, et al. Efficacy and safety of immune checkpoint inhibitors with or without radiotherapy in
metastatic non-smallcell lung cancer: A systematic review and meta-analysis. Front. Pharmacol. 2023 14:1064227.
doi: 10.3389/fphar.2023.1064227

Zhou C, Wang Z, Sun M, et al. Sugemalimab versus placebo, in combination with platinum-based chemotherapy, as
first-line treatment of metastatic non-small-cell lung cancer (GEMSTONE-302): 4-year outcomes from adouble-blind,
randomised, phase 3 trial. The Lancet. 2025. Oncology. Vol.26(7):887-897p. https://doi.org/10.1016/S1470-

2045(25)00198-6.

Cejemly (sugelimab) we wskazaniu: w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym
rakiem ptuca (NDRP) bez mutacji aktywujacej EGFR lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET, w skojarzeniu
z chemioterapiag oparta napochodnych platyny. Opracowanie analityczne. Zatacznik do Raportu oceny technologii o
wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2025. Nr: WS.425.1.2024.32.

46

https://certara.com/ | https://inar.pV



Cejemly (sugemalimab) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.

Analiza wptywu na system ochronyzdrowia

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2025/WS%20425%201%202024%2032%20TLI%20Ceje mly
%?20BIP_REOPTR.pdf (data dostepu 04.09.2025)

Narodowy Fundusz Zdrowia. Zarzadzenie nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowiaz dnia 30 stycznia
2025 r.w sprawie okresleniawarunkow zawieraniai realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
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12. Zatacznik

12.1. Wycena punktowa swiadczen NFZ

Aby doktadnie okreslic koszty poszczegdélnych $wiadczenn medycznych finansowanych przez NFZ,
przeprowadzono szczegdtowg wycene. W obliczeniach uwzgledniono $rednie wartosci punktéw obowigzujgce
w kontraktach z placowkami medycznymi zawartych w 2026 roku (stan na maj 2026 r.) [32].

Tabela 24. Wycena punktowa swiadczen NFZ

Kod produktu Srednia cena punktu

Nazwa produktu kontraktowanego ) )
kontraktowanego rozliczeniowego [PLN]

Program lekowy - leczenie chorych naraka ptuca oraz
03.0000.306.02 . . . 1,87
miedzybtoniaka optucnej

03.0000.111.02 Chemioterapia 'wwarunkach ambulatoryjnych 1,87
z zakresem skojarzonym
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