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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab)
w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab)
w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab, SUGE) w skojarzeniu
z chemioterapia opartag na pochodnych platyny w pierwszej linii leczenia dorostych pacjentow
z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca bez mutacji aktywujacej EGFR lub aberracji
genomowych AKL lub ROS1.

Aktualnie w leczeniu dorostych pacjentow w omawianym wskazaniu stosuje sie szereg schematéw
immunoterapii oraz immunochemioterapiii. Dobér terapii zalezy od charakterystyki klinicznej,
patomorfologicznej i molekularnej nowotworu oraz stanu chorego.

Opcje terapeutyczne wskazywane przez wytyczne praktyki klinicznej w leczeniu pierwszej linii
przerzutowego, niedrobnokomérkowego raka ptuca to: monoterapia z wykorzystaniem pembrolizumabu,
atezolizumabu lub cemiplimabu, a takze terapie skojarzone oparte na chemioterapii (pochodne platyny,
paklitaksel, pemetreksed) oraz immunoterapii (pembrolizumab, atezolizumab, cemiplimab, bewacyzumab,
niwolumab, ipilimumab, tremelimumab, durwalumab, tislelizumab). Sugemalimab jest zalecany jako jedna
z opcji terapeutycznych w wytycznych ESMO z 2025 roku.

Z uwagi na brak zidentyfikowanych badan klinicznych poréwnujacych SUGE w skojarzeniu z CHT
wzgledem komparatoréw w ocenianym wskazaniu, Wnioskodawca przeprowadzit metaanalize sieciowa
metodg Bayesowska. W zakresie przezycia wolnego od progresji oraz przezycia catkowitego ogdtem
nie odnotowano réznic pomiedzy SUGE+CHT a uwzglednionymi komparatorami. Uzyskane wyniki
wskazujg réwniez, ze SUGE+CHT charakteryzuje sie profilem bezpieczenstwa zasadniczo
poréwnywalnym z profilem bezpieczenstwa analizowanych komparatoréw. Réznice odnotowano jedynie
w zakresie pojedynczych punktéw koncowych.

Zgodnie z wynikami analizy minimalizacji kosztéow przeprowadzonej przez Agencje,

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: brak niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,
ograniczenia w zakresie dostepnych dowoddéw nt. skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii
wzgledem komparatoréw (brak bezposredniego poréwnania SUGE+CHT we wnioskowanej populacji
pacjentow ze schematem immunoterapii i/lub immunochemioterapiii oraz ograniczenia badania
rejestracyjnego GEMSTONE-302 w zakresie mozliwosci bezposredniego przetozenia jego wynikéw
na populacje polska), jak rowniez wyniki przeprowadzonych szacunkéw Agencji w ramach analizy
ekonomicznej oraz wptywu na budzet, a takze negatywne Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci,
Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.
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Przedmiot wniosku

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

e Cejemly (sugemalimab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600 mg (30 mg/ml), 2 fiolki,
GTIN: 6974201630097, cena zbytu netto:

w programie lekowym B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)".

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym w ramach nowej grupy limitowe;j.

Problem zdrowotny

Niedrobnokomérkowy rak ptuca stanowi ok. 85% przypadkéw raka ptuca ogdétem i obejmuje
nowotwory nieptaskonabtonkowe  (gruczotowy, wielkokomérkowy) oraz  ptaskonabtonkowe.
Najczesciej wystepujacy typ stanowi rak gruczotowy (ok. 40% przypadkow) i rozwija sie przewaznie
w obwodowych czesciach ptuc.

Gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka ptuca jest ekspozycja na rakotwércze substancje zawarte
w dymie tytoniowym. Palenie tytoniu jest przyczyng ok. 90% zachorowan wséréd mezczyzn i ok. 80%
wsrdd kobiet. Pozostate czynniki ryzyka to: zanieczyszczenie powietrza drobnoczasteczkowymi pytami
zawieszonymi, narazenie na radon w domach, predyspozycje genetyczne, promieniowanie jonizujace,
zawodowe narazenie na azbest, metale ciezkie i niektére substancje chemiczne.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2023 roku liczba zachorowan na nowotwor
ztosliwy oskrzela i ptuca (ICD-10: C34) w grupie wiekowej 20-85+ lat wyniosta 21 040, a liczba
zgonow 22 155.

Odsetek 5-letnich przezy¢ ogétem wynosi 15-20%, po doszczetnej resekcji ok. 55%, a u chorych
w stopniu lll zaawansowania nowotworu, poddanych radiochemioterapii i immunoterapii konsolidujacej
- ok. 40%. Wsrdod chorych na nowotwor 1V stopnia mediana czasu przezycia wynosi 10-12 miesiecy.

Alternatywna technologia medyczna
Whioskodawca jako komparator wskazat:
e pembrolizumab / atezolizumab / cemipilimab w monoterapii
e tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapig
e pembrolizumab w skojarzeniu z chemiioterapia
e niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapia
e durwalumab w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia
e cemipilimab w skojarzeniu z chemioterapia

Wskazane technologie lekowe s3 stosowane w zaleznosci od charakterystyki klinicznej,
patomorfologicznej i molekularnej nowotworu oraz stanu chorego. Powyzszy wybor jest prawidtowy
i zgodny z wytycznymi klinicznymi i statusem refundacyjnym lekow.

Whioskodawca dodatkowo jako komparator positkowy uwzglednit chemioterapie.
Jednoczes$nie w analizie klinicznej wskazano na korzysci kliniczne ocenianej interwencji na postawie
poréwnania z chemioterapia, a w analizie ekonomicznej przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw
dla poréwnania z chemioterapia. Zwraca sie uwage na brak spéjnosci w analizach w powyzszym zakresie.

Biorac pod uwage opinie ekspertow klinicznych i obecnie dostepne w ramach programu lekowego B.6.
opcje terapeutyczne dla pacjentdow z omawianym wskazaniem, nalezy wskaza¢, ze sugemalimab
nie bedzie przejmowat udziatéw chemioterapii w rynku i tym chemioterapia nie jest komparatorem
dla ocenianej technologii lekowej.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Sugemalimab jest catkowicie ludzkim przeciwciatem monoklonalnym immunoglobuliny G4. Wiaze sie
swoiscie z ligandem programowanej $mierci komorki 1 (PD-L1), blokujac jego wigzanie z PD-1. PD-L1,
gdy ulega ekspresji na komdérkach nowotworowych i komérkach odpornosciowych naciekajgcych
nowotwor, moze przyczynia¢ sie do hamowania przeciwnowotworowej odpowiedzi immunologicznej.
Wiazanie PD-L1 z receptorami PD-1 i CD80 (B7.1) znajdujacymi sie na limfocytach T i komdrkach
prezentujgcych antygen hamuje aktywnos$¢ cytotoksycznych limfocytéw T, proliferacje limfocytow T
i produkcje cytokin. Blokada interakcji PD-L1/PD-1 i PD-L1/CD80 uwalnia hamowanie odpowiedzi
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immunologicznej bez indukowania cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciat (ang. antibody
dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC).

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

Zalecana dawka produktu leczniczego Cejemly to 1 200 mg (dla os6b o masie ciata 115 kg lub mniejszej)
lub 1 500 mg (dla oséb o masie ciata powyzej 115 kg) co 3 tygodnie, podawana we wlewie dozylnym
trwajacym 60 minut. Przez pierwsze cztery cykle w ramach terapii skojarzonej nalezy stosowac schematy
oparte na karboplatynie i paklitakselu albo karboplatynie i pemetreksedzie.

Leczenie sugemalimabem nalezy kontynuowa¢ do czasu wystgpienia progresji choroby
lub nieakceptowalnej toksycznosci.

Produkt leczniczy Cejemly (sugemalimab) zostat zarejestrowany 24 lipca 2024 r. przez EMA i aktualnie
nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy witaczono 1 pierwotne badanie z randomizacja,
oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania SUGE w skojarzeniu z CHT w poréwnaniu z PLC
w skojarzeniu z CHT, w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP) bez mutacji aktywujacej EGFR lub abberacji genomowych ALK, ROS1 lub RET
(badanie GEMSTONE-302).

Z uwagi na brak zidentyfikowanych badan klinicznych poréwnujacych SUGE w skojarzeniu z CHT
wzgledem pozostatych komparatoréw w ocenianym wskazaniu, wnioskodawca przeprowadzit
metaanalize sieciowg (NMA) metodg Bayesowska. Wyniki NMA w ujeciu Bayesa zostaty zaprezentowane
w formie estymatora punktowego wraz z 95% przedziatem wiarygodnosci (95%Crl). Interpretacja wyniku
NMA w ujeciu Bayesa dotyczy prawdopodobieristwa, ze wynik przybierze dang wartos¢. Metaanaliza
sieciowa wnioskodawcy uwzgledniata 12 badan dla komparatoréw spetniajgcych kryteria wiaczenia
do analizy klinicznej, tj. KEYNOTE-024, KEYNOTE-042, KEYNOTE-189, KEYNOTE-407,
Checkmate 9LA, NIPPON, IMPOWER-110, EMPOWER Lung 1, EMPOWER Lung 3, POSEIDON,
RATIONALE-304 oraz RATIONALE-307. Ponadto autorzy NMA witaczyli do sieci poréwnan 7 badan,
ktére uwzgledniajg technologie niebedace komparatorami w niniejszej analizie, tj. IMPOWER-130,
IMPOWER-150, AVAIL, ECOG 4599, ERACLE, BEYOND oraz PRONOUNCE.

Skutecznosé
Populacja pacjentéw z ekspresjg PD-L1 >50% - SUGE+CHT vs PEM / CEMI / ATEZO

W populacji pacjentéw z ekspresjg PD-L1 250% w zakresie PFS oraz OS wyniki preferowanego modelu
random nie wskazywaty na wystepowanie réznic pomiedzy SUGE+CHT vs PEM / CEMI / ATEZO.
Wyniki modelu fixed wskazywaty na przewage SUGE+CHT wytgcznie wzgledem PEM

. W pozostatych poréwnaniach zarowno dla PFS, jak i OS, wyniki modelu fixed
nie wskazywaty na réznice pomiedzy ocenianymi interwencjami.
Populacja pacjentéw z ekspresjg PD-L1 w zakresie 1-49% - SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT
/ DUR+TREM+CHT
Wyniki w populacji pacjentéw z ekspresjg PD-L1 1-49% w zakresie PFS oraz OS nie wskazywaty
na wystepowanie réznic pomiedzy SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT / DUR+TREM+CHT
zaréwno w preferowanym modelu random, jak i w modelu fixed.
Populacja pacjentéw z ekspresig PD-L1 <1% - SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT
/ DUR+TREM+CHT
Wyniki w populacji pacjentéw z ekspresja PD-L1 <1% w zakresie PFS, OS oraz ORR nie wskazywaty
na wystepowanie roznic pomiedzy SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT / DUR+TREM+CHT
zaréwno w preferowanym modelu random, jak i w modelu fixed.

Populacja pacjentéw z ekspresjg PD-L1 21% - SUGE+CHT vs CEMI+CHT
Wyniki w populacji pacjentéw z ekspresja PD-L1 21% w zakresie PFS, OS oraz ORR nie wskazywaty

n wystepowanie réznic pomiedzy SUGE+CHT vs CEMI+CHT zaréwno w preferowanym modelu random,
jak i w modelu fixed.
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Populacja pacjentow z ptaskonabtonkowym NDRP niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1
- SUGE+CHT vs TISL+CHT

Wyniki w populacji pacjentéw z ptaskonabtonkowym NDRP, niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1,
w zakresie PFS oraz OS nie wskazywaty na wystepowanie réznic pomiedzy poréwnywalnymi
interwencjami  (SUGE+CHT vs TISL+CHT) zaréwno w preferowanym modelu random,
jak i w modelu fixed.

Bezpieczenstwo

Wyniki uzyskane w NMA wskazuja, ze SUGE+CHT charakteryzuje sie profilem bezpieczenstwa
zasadniczo poréwnywalnym z profilem bezpieczenstwa analizowanych komparatoréw. Nie wykazano
réoznic w zakresie AEs ogétem, ciezkich AEs, AEs prowadzacych do przerwania leczenia oraz AEs
prowadzacych do zgonu. Wyniki wskazywaty na przewage SUGE+CHT jedynie w odniesieniu do AEs
3-5. stopnia wzgledem CEMI+CHT oraz NIV+IPI+CHT (model fixed). Z kolei wyzsze
prawdopodobienstwo wystgpienia AEs zwigzanych z leczeniem dla SUGE+CHT obserwowano
w porownaniu z CEMI (model fixed i random) oraz PEM (model fixed). W pozostatych poréwnaniach
wyniki nie wskazywaty na réznice pomiedzy ocenianymi interwencjami.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujacych skutecznosé
i bezpieczenstwo ocenianej technologii wzgledem aktualnie finansowanych w ramach programu
lekowego B.6 komparatoréw i zwigzana z tym konieczno$é¢ przeprowadzenia poréwnania
posredniego metodg metaanalizy sieciowej, ktéra cechuje sie licznymi ograniczeniami. Przeprowadzone
poréwnanie posrednie nie obejmowato punktéw koncowych zwigzanych z jakoscig zycia pacjentéw,
co wynikato z braku jej oceny w ramach badania GEMSTONE-302. Ponadto badanie kliniczne
GEMSTONE-302 zostato przeprowadzone wytacznie w populacji pacjentdw pochodzenia azjatyckiego,
co potencjalnie moze ogranicza¢ mozliwo$¢ bezposredniego przetozenia wynikéw na populacje polska.
Nie zidentyfikowano takze opublikowanych badan prezentujacych wyniki z zakresu efektywnosci
praktycznej dla ocenianej interwencji. Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione
w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS),

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) w rocznym
horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy koszt terapii SUGE+CHT w wariancie z RSS jest wyzszy
od monoterapii atezolizumabem i cemiplimabem oraz schematéw immunochemioterapii CEMI+CHT
i TIS+CHT (o odpowiednio ), natomiast nizszy
od monoterapii pembrolizumabem  oraz  schematéw  immunochemioterapii: PEMB+CHT,
DURV+TREM+CHT i NIVO+IPI+CHT (o odpowiednio

Whioskodawca przedstawit oszacowania ceny zbytu netto produktu leczniczego Cejemly, przy ktorej
koszt stosowania wnioskowanej terapii nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanych terapii
opcjonalnych przyjetych w ramach analizy minimalizacji kosztéw (wskazane wartosci mieszczg sie
w zakresie

Obliczenia wtasne Agencji

Analitycy Agencji przeprowadzili obliczenia wtasne w ramach analizy minimalizacji kosztow
Szacunki
Agencji

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem przedstawionej analizy ekonomicznej jest ograniczona warto$¢ dowodowa
badania GEMSTONE-302, rzutujgca na wyniki przeprowadzonego pordwnania posredniego
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itym samym na zatozenia dotyczace rownorzednosci terapeutycznej poréwnywanych terapii.
Szczegbdtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

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

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto leku
okreslona w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji jest tozsama cenie, przy ktérej réznica kosztéw stosowania
leku wnioskowanego i jest réwna zero

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym. z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentéw rozpoczynajacych terapie wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na w | roku oraz w Il roku.

Wyniki analizy Whnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacja ocenianej terapii bedzie wigzac
siez .

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) wynosi
ok. w | roku i ok. w Il roku analizy.

Obliczenia wtasne Agencji

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewno$¢ zwigzana z oszacowang liczebnoscig
populacji docelowej oraz przyjetymi udziatami terapii stosowanych w pierwszej linii leczenia NDRP.
Szczegbtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
W opinii Agencji zaproponowany RSS jest niewystarczajacy.

Uwagi do programu lekowego

Majac na uwadze zapisy ChPL Cejemly oraz dostepne dowody w ocenie Agencji zapis programu
lekowego dotyczacy mozliwosci stosowania sugemalimabu u pacjentéw ze stopniem zaawansowania I
z brakiem mozliwosci przeprowadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia), powinien zosta¢ zmodyfikowany tak, aby do leczenia sugemalimabem w skojarzeniu
z chemioterapia mogli by¢ kwalifikowani jedynie pacjenci w stopniu zaawansowania klinicznego V.

W ramach odpowiedzi na dodatkowe pytanie MZ przekazane wraz ze Zleceniem MZ dotyczace
przeanalizowania i odniesienia sie do zasadnosci i skutecznosci leczenia pacjentéw z ekspresjg biatka
PD L1 < 50%, w opinii Agencji niezasadne jest réznicowanie pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia
sugemalimabem ze wzgledu na status ekspresji biatka PD L1.

Dane dotyczace skutecznosci ocenianej technologii w zakresie przezycia catkowitego w subpopulacji
pacjentow z ekspresjg biatka PD L1 < 50% pochodzg z analizy podgrup, ktéra ma charakter eksploracyjny.
W badaniu GEMSTONE-302 randomizacje nie stratyfikowano wg ekspresji biatka PD-L1 w rozwazanym
zakresie (<50% / 250%). Okreslone wartosci hazardu wzglednego, wraz z przedziatami ufnosci maja
charakter nominalny, bez zabezpieczenia wzgledem poréwnan wielokrotnych.

W badaniu GEMSTONE-302 pierwszorzedowym punktem koncowym byta ocena w zakresie PFS w catej
populacji wtgczonej do badania (niezaleznie od statusu ekspresji biatko PD L1), natomiast jednym
z drugorzedowych punktéw koncowym byta ocena OS, réwniez w catej populacji wtaczonej do badania.
Dlatego wnioskowanie o istotnosci statystycznej wynikéw moze obejmowac wytacznie catg populacje
witaczong do badania.

Dodatkowo nalezy pamietaé, iz w ramach analizy podgrup ocenia sie efekty w mniejszych liczebnie
grupach. Niewystarczajgca wielko$¢ proby bezposrednio moze uniemozliwi¢ osiggniecie odpowiedniej
mocy statystycznej do osiagniecia istotnych statystycznie wynikéw.
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Wyniki analizy podgrup w badaniu GEMSTONE-302 wskazuja na ogdlnie spéjny efekt leczenia
niezaleznie od stanu ekspresji PD-L1, co znalazto potwierdzenie w szerokiej rejestracji leku przez EMA.
Wytyczne kliniczne ESMO 2025 takze nie rdznicujg w swoich zaleceniach mozliwosci stosowania
sugemalimabu w zaleznosci od ekspresji PD-L1.

Réwnoczesnie warto wskazad, iz ankietowani Eksperci kliniczni nieprzychylnie odnoszg sie do stosowania
sugemalimabu w populacji pacjentéw z ekspresjg PD-L1 <50%.

Odnosnie do dodatkowego pytania MZ przekazanego wraz ze Zleceniem MZ dotyczacego zasadnosci
potwierdzania czynnika molekularnego RET, w opinii Agencji w ramach ocenianego trybu o objecie
finansowaniem nalezy formalnie uwzgledni¢ kryteria wtaczenia do leczenia zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym, ktére obejmuje wykluczenie aberracji RET. Badanie rejestracyjne GEMSTONE-302
nie dostarcza dowoddw na temat skutecznosci sugemalimabu w subpopulacji pacjentéw z aberracjami
w genie RET.

Réwnoczesnie w wytycznych ESMO 2025 w ramach rekomendacji do stosowania sugemalimabu
nie odniesiono sie wprost do kwestii potwierdzania czynnika molekularnego RET, cho¢ rekomendacja
opiera sie na wynikach badania GEMSTONE-302.

Ankietowani Eksperci kliniczni wskazuja na istotne kwestie, dotyczace leczenia pacjentéw w omawianym
wskazaniu, w tym:

e oznaczenie statusu genu RET jest zwykle wykonywane w ramach badan metoda NGS (ang. Next
Generation Sequencing) obejmujacego takze zaburzenia w zakresie EGFR, ALK, ROS1, ktérych
to ocena jest konieczna;

e NGS nie jest obecnie rutynowo dostepny we wszystkich osrodkach;

e w niektérych przypadkach wykonanie NGS jest utrudnione ze wzgledu na ilo$¢ i jakos¢ materiatu
pobranego z guza lub przerzutéw;

e wystepowanie fuzji genu RET jest na tyle rzadkie (ok. 2 % NDRP), ze nie ma koniecznosci
rutynowego oznaczenia tego czynnika molekularnego.

Ponadto leczenie inhibitorami kinazy RET nie podlega refundacji w Polsce w ramach programu lekowego,

leczenie selperkatynibem (inhibitorem receptora o aktywnosci kinazy tyrozynowej RET) jest dostepne
dla nielicznych pacjentéw w ramach procedury RDTL.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omédwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Opcje terapeutyczne wskazywane przez wytyczne praktyki klinicznej (PTOK 2026, ESMO 2025,
ASCO 2026 i NCCN 2026) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego / przerzutowego,
niedrobnokomérkowego raka ptuca to: monoterapia z wykorzystaniem pembrolizumabu, atezolizumabu
lub cemiplimabu, a takze terapie skojarzone oparte na chemioterapii (pochodne platyny, paklitaksel,
pemetreksed) oraz immunoterapii (pembrolizumab, atezolizumab, cemiplimab, bewacyzumab,
niwolumab, ipilimumab, tremelimumab, durwalumab, tislelizumab).

W aktualizacji wytycznych ESMO z 2025 r. wymieniono sugemalimab w skojarzaniu z chemioterapia
opartg na platynie jako zalecang opcje terapeutyczng, w leczeniu pierwszej linii ptaskonabtonkowego
lub nieptaskonabtonkowego raka ptuca, niezaleznie od statusu ekspresji PD-L1. Pozostate dokumenty
nie odnoszg sie do ocenianej interwencji.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dot. stosowania produktu
leczniczego Cejemly (sugemalimab) w ocenianym wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez Whnioskodawce produkt leczniczy Cejemly (sugemalimab)
nie jest finansowany w krajach UE i EFTA.



Rekomendacja nr 104/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 24 lipca 2026 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 20.03.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2603.2025.12.DGO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
produktu Cejemly (sugemalimab) w ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)", na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2026 r., poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci 98/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku w sprawie
oceny leku Cejemly (sugemalimab) w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Pismiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 98/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Cejemly
(sugemalimab) w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Whniosek o objecie refundacja leku Cejemly (sugemalimab) w ramach programu lekowego: B.6.
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Analiza
weryfikacyjna OTOW.4131.3.2026. Data ukonczenia: 10 lipca 2026 r.



