
Formularz zgłaszania uwag do 

RPW/4278 / 2026- l P 

!1
11111/Hlll~lllill!IIIII~ 

EZO RP AOTMi T 
(DP i Ol 
Da ta re jes trac ji : 2026-07- 16 
Data wpływu : 2026- 07-16 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznycl 
i analiz wnioskodawcy• 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OTOW.4131.3.2026 

Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) w 
ramach programu lekowego B.6. ,,Leczenie chorych na raka płuca (TCD-10: C34) 

Tytuł: oraz międzybłoniaka opłucnej (ICD-1 O: C45)" we wskazaniu: leczenie pierwszej 
linii dorosłych pacjentów z przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca bez 
muta~ji aktywującej EGFR lub aberracji genomowych AKL lub ROS] 

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją o Powiązaniach 
Branżowych (pkt I) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesiać na adres siedziby Agencji 
za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada 
2012 r. -Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest również przesianie 
uwag wraz z wypełnioną i podpisaną kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracją 
o Powiązaniach Branżowych za pomocą elektronicznej skrzynki podawczej, o której mowa 
w art. 16 ust. 1 a ustawy z dnia I 7 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów 
realizujących zadania publiczne (Dz. U z 2023 r. poz. 5 7, li 23, 1234 i I 703). 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie !n.formacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie lego terminu nie będą 
rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i Deklaracja o Powiązaniach Branżowych będą publikowane 
w BIPAOTMi1"2. 
1. Część I -Deklaracja o Powiązaniach Branżowych (DPB)3 - do wypełnienia w przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej 

AGENCJ/1 
OCENY TECHNOLOGIJ t,,'.EDYCZNYCH 

I TARY~IK/\CJI 

1 6 -07- 2026 
Sekretariat Gló.vry 

;, z kontr.wpl . .. 

czba 1a! ...•.... 

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spotywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., 
poz. 146) 
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DEKLARACJA O POWIĄZANIACH BRANŻOWYCH 

A. Dane osoby składającej deklarację oraz osób z nią związanych 

l. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby składającej deklarację, a w przypadku, 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL~ data i mi • sce ·.ej 1:Jf()dzenia oraz obywatelstwo: 

M.i.M .. !J~~ &.$k.. . ......................................... . 

. 3. furię (imiona) i nazwisko wstępnego/wstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację; 

. . • ! .• linii prostej osoby składającej deklarację: 

. ............................... ~· ,., ......... •:•• .... . 

... , ....................... , ................................................................................................... , ................................................................. . 

................................. "* ............... , ...................................................................................................................... , ....................................... . 

" .... ~ ............. ~ ... , ... ~ .. ;,. , .......................................................................................... . 
5. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osób, z którymi osoba składająca deklarację 
pozostaje· we. wspólnym pożyciu, a jeżeli nie posiadają numeru PESEL daty i miejsca ich 
urodzenia oraz ob atelstwo: 

• •• • • • • • • ••• • • • • • • • • • 1 • • •·• • • • • • • • • • • • • • ♦ •• • • • • •,. • • • • •,.. • • • • • •• • • • • • • ♦ ♦ ♦ ♦,; • • • • ♦ • • • • •., • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • "• •" • ♦"♦ ♦ ł 
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B. Powód złożenia i wskazanie okresu, za jaki jest składana deklaracja o powiązaniach 
branżowych (zaznaczyć właściwe) 

i kandydat na członka Rady Przejrzystości za okres 3 lat poprzedząjących dzień złożenia 

deklaracji; przed powołaniem do składu Rady Przejrzystości; 

C członek Rady Przejrzystości przed każdym posiedzeniem Rady Przejrzystości za okres 

od dnia złożenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na członka Rady 

Przejrzystości, do dnia poprzedzającego posiedzenie Rady Przejrzystości, w którym 

bierze udział; 

r:; osoba, o której mowa w art. 31 s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 

2vvanej dalej „ustawą", za okres jednego roku poprzedzającego dzień przyjęcia zlecenia; 

f: osoba, o której mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres)ednego roku poprzedzającego 

dzień posiedzenia Rady Przejrzystości; 

P osoba, o któreJ mowa w art. 3 ls ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzającego 

dzień żgłosżeriia uwag. 

C. Oświadczenie (zaznaczyć właściwe) 

Oświadczam, że w stosunku do mnie, mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego, 
wstępnego w linii prostej oraz osoby/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu: 

C nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy; 

!5?- zachodzą okoliczności określone w art. 31 s ust. 8 ustawy, tj.: 

i 1) pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela 

przedsiębiorcy prowadzących działalność gospodarczą w zalqesi~ vvytwarzania lub 

obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 

wyrobem medycznym; 

r 2) pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 

prowadzących działalność gospodarczą w zakresie świadczenia usług prawnych, 

marketingowych lub doradczych związanych z "vytwarzaniem, obrotem lub refundacją 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego; 

r 3) pełnienie funkcj i członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji 

prowadzących działalność, o której mowa w pkt l i 2; 
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I 4) posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlo"vych prowadzących dziafalność, o 

której mowa w pkt I i 2, o raz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność, o 

której mowa w pkt 1 i 2; 

1 5) prowadzenie działa lności gospodarczej w zakresie, o którym mowa w pkt 1 i 2; 

r,;,Z 6) vvykonywanie zajęć zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o świadczenie 

W przypadku: 

usług zarządczych, umowy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym 

charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 1- 3, przy jednoczesnym 

braku złożenia oświadczenia o wykonywaniu zajęć zarobkowych na rzecz określonych 

podmiotów oraz braku wskazania ich zakresu. 

1) zaznaczenia, że nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz 

2) wykonywania przez osob9 albo osoby wskazane w deklaracj i zajęć zarobkO\•vych 

na podstawie stosunku pracy, umowy o świadczenie usług zarządczych, umowy zlecenia, 

umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, 

o których mowa w art. 31 s ust. 8 pkt 1-3 ustawy 

- należy poniżej złożyć oświadczenie o wykonywaniu zajęć zarobkowych na rzecz określonych 

podmiotów i wskazać ich zakres . 

. f·.w.~~.k'ń-.~.11-1.0c ... fr..&.-... S.:r.?. .0.-.9. .-.... ~ .. 6-.1.9.CJ.f . AąJ.~--A-(<~~>. .. M~~j'<1---' 

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niż kandydaci na członków Rady Przejrzystości 
i członkowie Rady Przejrzystości, że zachodzą okoliczności określone w art. 31 s ust. 8 ustav.ry, 
należy poniżej opisać powiązan ia branżowe, w szczególności przez wskazanie podmiotu, 

z którym istnieje powiązanie branżowe, osoby wskazanej w deklaracji, której dotyczy 
powiązanie branżowe, zakresu występującego powiązania branżowego. 

Jestem świadomy/świadoma odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

(data i miejscowość złożenia deklaracji) (podpis osoby składaJ ącej dek larację) 
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2. Cześć li - Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału , tabeli, wykresu, strony) 

str. 9 i 10, rozdz.2 ,AVI/A: 
Alternatywne technologie 

medyczne . 

str. 24, rozdział 3.2. AWA: 
Rekomendacje i wytyczne 

kliniczne • 

Uwagi 

Ągen·cja wskaząła, że ,jedynie w aktualizacji 
wytycznych E,SMO z 2025 r. wymieniono 
~ugernaJfiru!Jb w skojarzeniu z chemioterapią 
ÓR,artą na platy,jie jako zalecaną opcję 
terapęutyczn,ą''~ Warto jednak zwrócić uwagę, że 

. . takie sforrnułowanie nie w pełni oddaje charakter 
. re'kbrnenąacJi iawartej w wytycznych ESMO i 
moze prówad:Zić do marginalizacji znaczenia tej 
opcji terape,utycznej. 

• Sugema.lirr\ab rii~ został jedynie „wymieniony" w 
• • wyty'cznychESMO, lecz zarekomendowany jako 

jedna .t opcji leczenia pierwszej linii chorych na 
' przerzutowegONDRP, niezależnie od statusu 
• ekspresji PD::L:1. Rekomendacja ta zostafa 

przedstawiona na równi z pozostałymi 
schematarnj inirt)unochemioterapii i opatrzona 

.·'. wyshkcł 'siłąfol<;omendacji (A) w wytycznych 
ESMO; sta·rfowiących jedno z najważniejszych 
międżynarodo0ych źródeł zaleceń klinicznych w 

• .. or:ik◊JogiL 

W analizie weryfikacyjnej, we wnioskach z 
rekomendacji i.wytycznych klinicznych nie 

• wy'rnieniono sugęmalimabu z skojarzeniu z 
chemioterapiąopartą na platynie jako opcji 
wsl(azywanej-przez wytyczne praktyki klinicznej. 
VVnioski Agencji pomijają fakt, że sugemalimab w 

• skojarzeniu z cf:lemioterapią opartą na platynie 
jestl"ekomendowany w aktualnych wytycznych 
1::SMOJ1], : 

Porrifrno' fakti.( żę pozwolenie na dopuszczenie 
• produktu dó,óbrotu w Unii Europejskiej zostało 
wyd,ane\v lipcU'2024 r., sugemalimab został 
uwzględnicfoy w wytycznych ESMO już w styczniu 
2025 r. (wefrsja t.2) 

Tc3k sz'yhki,e,uwzględnienie sugemalimabu w 
wytycznych' między na rodowego towarzystwa 
naukpwego. należy uznać za P?twierdzenie 
wysokiej jakości dostępnych dowodów naukowych 
i korzyści klinicznych terapii. ESMO stanowi 
bowiem kluczowy punkt odniesienia dla wielu 
państw europejskich przy opracowywaniu 



str. 10, rozdz. 2 AWĄ: Opinie 
ekspertów i stowarzyszeń 

pacjenckich 
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krajowych wytycznych klinicznych w onkologii, a 
jego rekomendacje są często wykorzystywane 
również jako źródło odniesienia w procesach 
oceny technologii medycznych i podejmowania 
decyzji refundacyjnych. 

Wytyczne ESMO rekomendują sugemalimab w 
skojar:z:enili z chemioterapią opartą na platynie 
jako ,opcję leczenia pierwszej linii u pacjentów z 
przerzutówymNDRP, w dobrym stanie 
sprc:1wn9ści (PS'0-1), niezaieżnie od poziomu 
ekspresji PO~~toraz przy braku przeciwwskazań 
oo•sfosowania inhibitorów punktów kontrolnych 
uRłacju.immunologicznego (ICI), zarówno w 
popul~cjf ~ho.rych z nieplaskonabłonkowym, jak i 
płaskonabłpnkowym typem histologicznym NDRP. 
Przyznana pr:wz ESMO wartość MCBS na 
• poż)omie 4. ws~azuje na istotną korzysć-kliniczną 
dlapacjentów, natomiast stopień rekomendacji A 
oznacza, ,że terapia opiera się na silnych 
dowodąch riaukowych potwierdzających jej 

. ~kutec;znqsć iwartość kliniczną. Tym samym 
§Ugeajalirr,ab:\~ skojarzeniu z chemioterapią 

.. , op;a_rtą'pa p9,chodnych platyny jest przez ESMO 
. u2'.riawąny ?a ,zdecydowanie rekomendowaną 
opcję terąpeUiyczną [1]. 

Ponadto analiza. Agencji wskazuje na wytyczne ze 
StanówZjednoczonych, gdzie sugemalimab nie 
jest zarejestrowany, co w sposób naturalny 
ogranicza jego uwzględnienie w amerykańskich 

• . rekomendacja.,ch klinicŻnych. Brak odniesienia do 
tęjókoliczności •może prowadzić do niepełnej 

• interpretac:ji rzeczywistej pozycji sugemalimabu w 
aktuplr;iych wytycznych klinicznych oraz jego 

,rńiejscaw obowiązujących standardach 
poętępowanią.. • 
W konsekwencji wnioski przedstawione w Analizie 
Wer'ifikacyjnej w zakresie oceny pozycji . 
sugemalimabu W. wytycżnych klinicznych n~leży 
uznać za''f1iepełne, ponieważ sugerhalimab w 
skojarżenlu z cfi'einioterapią s'ianowi jedną z opcji 
wskazywariyćti)rzez wytyczne praktyki klinicznej. 

Przed.stawione opinie eksperckie wskazują na 
pr~fe~qwanie 5-tosowania sugemalimabu w 
okrąślony9h ,grupach pacjentów, wyodrębnionych 
na pqtjst~wię poziomu ekspresji PD-L 1. Należy 
jednak pqdkreslić, że są to opinie 
odzv.rięrciedlające doświadczenie kliniczne 
poszczególriych ekspertów, natomiast zakres 
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.. 

wskazania rejestracyjnego produktu leczniczego 
Cejemly i6stał określony przez EMA na podstawie 
dostępnych danych dotyczących skuteczności i 
bezpieczeństwa. 

Zarówno Charakterystyka Produktu Leczniczego, 
jak i aktualne wytyczne ESMO rekomenduj9 
stosowanie sugemalimabu w skojarzeniu z 
chernioteragig niezależnie od statusu eks~resji 
PD-L 1. Tym samym brak jest podstaw 

' 
wyni~ająGych, z d.okumentów rejestracyjnych lub 
wytycznych klinicznych do ograniczania populacj i 
kwalifikującej .się do leczenia wyłącżnie do 
chorych z określonym poziomem ekspresji PD-L 1. 

Należy również zauważyć, że dostępne dane 
kliniczne.nie uzasadniają jednoznacznego 
różni~6Wania ·skuteczności leczenia pomiędzy 
. podgrupami pacjentów wyodrębnionymi na 
pod$tawie ekspresji . PD~L1. W badaniu 

•. GEMSTONE-302 stratyfikacja randomizacji 
" • uwzględniała ;wyłącznie kategorie PD~L 1 < 1 % oraz 

~1%, natorniast,clalszy pod:ział populacji na 
podgrupy 1.;;,,,49% oraz .::50% miał charakter 

. eksploracyjny i nie był objęty odrębnym 
planowaniemmpcy statystycznej. Jednocześnie 
dla pierw$z0rzędowego punktu końcowego 

• • bad~nia i ij. ~rzezyciawolnego od progresji (PFS}, 
wykazani:i istotną statystycznie korzyść ze 
sfosóWanh:1 slł9iiinalimabu we wszystkich 
analizowanych Podgrupach ekspresji PD-L 1. W 
pr:z:ypadku . /:irźeżycia całkowitego (OS), pomimo 
braku.istotności statystycznej w części 

• analizowariych podgrup, kierunek efektu 
pózośtawałkorzy~tny dla sugemalimabu we 
wszystkich warstwach ekspresji PD-L 1. W 

• . konsekwencji wyniki analiz podgrupowych nie 
dostarczają jednąznacznych przesłanek 
wskazujących na, istotne różnice skuteczności 

lecze.nia· póniięozy poszczególnymi kategoriami 
ekspresji po.::u Tnie powinny stanowić 
samodzielnej pódstawy do ograniczania populacji 
kwalifikującej się do leczenic;1. 

, . 

Jednoczęśnie należy zauważyć, że stwierdzenie 
dotyczące dostępności „lepszych opcji 
terapeutycznych" dla wybranych grup chorych ma 
charakter opinji eksperckiej i nie znajduje 
jednoznacznego odzwierciedlenia w aktualnych 
wytycznych ESMO, które uwzględniają schemat z 
sugemalimabem jako jedną z rekomendowanych 



str. 12, rozdział 2 
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opcji terapeutycznych, równorzędną z pozostałymi 
schematami immunochemioterapii. 

Należy również podkreślić, że obecnie nie są 
dostępne badania head-to-head porównujące 

• bezpośrednio skuteczność i bezpieczeństwo 
sugemaHmabu ż pozostałymi schematami 

• immunoter.apii refundowanymi w programie 
lekow,'m J3.6: W, konsekwencji brak jest 

• bezp0$r'ednich dowodów klinicznych 
po.zwalających na stwierdzenie wyższości 
którejkolwiek z tych technologii względem 

• pozostałych w·określonych podgrupach 
pacjentów . • 

Jednocześnie Wyniki zidentyfikowanych analiz 
sieciowych.nie dostarczają dowodów 
pozwalających na wykazanie przewagi ocenianej 
technolÓgii lub któregokolwiek z uwzględnionych 

. kqmparatorów w zakresie kluczowych punktów 
końcowych. Co istotne, sama Agencja wskazała, 

• że ,dostępnedowody nie umożliwiają 
wiarygodnego wnioskowania o wyższej lub niższej 
sku.tecz;no$c(ocenianej technologii względem 

. pozo~tałych komparatorów uwzględnionych w 
· analizie. •·· 

. . . 

. W o.cenie Wnioskodawcy oznacza to, że aktualnie 
dostępne dowody naukowe nie pozwalają na 
jednoznaczne wskazanie technologii preferowanej 
w poszczególnych podgrupach pacjentów 

. . definiowanych poziomem ekspresji PD-L1 , a tym 
są.mym nie dqstarczają podstaw do zawężania 
'pop1Jlacji doC?IC>v.,ej względem zakresu wskazania 

. r!3Jeśt~ącyjnego, zatwierdzonego przez EMA. 

AnalitycyAgencji jako główne ograniczenie 
analizy.klinicznej wskazali brak badań 

. bezpośrednio pprównujących skuteczność i 
bezpieczeń$ŁwO ocenianej technologii względem 
komparatorów finansowanych w ramach programu 
lekowego 8.6. 

Skuteczność i bezpieczeństwo sugemalimabu w 
skojarzeniu z chemioterapią opartą na 
pochodnych f)latyny oceniono w badaniu 
GEMSTONE-302- randomizowanym, podwójnie 
zaślepionym badaniu Ili fazy obejmującym 479 
pacjentów, charakteryzującym się niskim ryzykiem 
błędu systematycznego (ocena Ro82) [3). 



str. 38, rozdział 4.1.1.3 AWA 
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· Bądanie wykazał9 istotną statystycznie i klinicznie 
poprawę wyników leczenia względem 
chemioterapii w zakresie przeżycia całkowitego 
(OS), przeżycia wolnego od progresji (PFS) oraz 
odsetka odpowiedzi obiektywnych (ORR). 
Badanie GEMSTONE-302 stanowi najbardziej 
wiarygodne źtódło dowodów dotyczących 
skµtęq.zności i bezpieczeństwa ocenianej 
irite~encji, •• • • 

Należy również podkreślić, że rekrutację do 
badania GEMSTONE-302 rozpoczęto w 2018 r., a 
:zatem w okresie, gdy większość obecnie 
refundowanych immunoterapii.stosowanych w I 
linii leczenia zaawansowanego NDRP nie była 

• jeszcze zarejestrowana ani dostępna w praktyce 
klinicihe]:W'konsekwencji projekt badania 
ódzwierc'iedlał standard postępowania 
obowiązującywmomencie jego planowania i 
prowadzenia, a i .astosowanie chemioterapii jako 
kQmparatora było zgodne z ówczesną praktyką 
kliriicz'ną~ • • • 

• ••• '~nioskodawca zgadza się, że brak badań head­
to~head porównujących bezpośrednio 

•. sugemalilY)ab .ztechnologiami refundowanymi w 
prógramieJękoWYm B.6 skutkuje koniecznością 

• wykorzystania·• pOrówna ń pośrednich . · Na leży 
jedna~ podkreślić, że sytuacja· ta nie jest 
spe_cyficznadla ocenianej interwencji, lecz stanowi 

• charakterystyczną cElchę całego analizowanego 
ot:>sfaru ter,apeutycznego. Zdecydowana 

• większość inhibitorów PD-1 /PD-L 1 stosowanych w 
I linii leczenia za·awansowanego NDRP została 
zarejestrowana na podstawie badań 

. porównljjących immunoterapię (samodzielnie lub 
· W skojarzeniu z chemioterapią) z samą 
chemioterapią·; a nie z innymi aktywnymi 
immunóterapiami. 

. . • . . 
. Wtej sytuącji porównanie pośrednie metodą 

metaanalizy sie9iowej (NMA) stanowi jedyne 
dostępne ) pqwszechriie akceptowane w ocenie 

. tęcbr1ologii r:n~tjycznych narzędzie . umożliwiające 
o·szą'ćowanif relatywnej skuteczności i 

.• bezpjec~eństwa poszczególnych opcji 
tera peu tycz Il ych. 

Analitycy Agencji jako pótencjalne ograniczenie 
badania GEMSTONE-302 wskazali różnicę 
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mediany wieku pomiędzy ramionami badania (62 
lata w grupie SUGE+CHT vs 64 lata w grupie 
PLC+CHT), po_dnosząc, że wiek stanowi istotny 
czynnik prognostyczny u pacjentów z 
zaawansowanyrn niedrobnokomórkowym rakiem 
płuca i mógł wpływać na uzyskane wyniki 

• le9Zenia. 

Nale:ży wskazać , . że obserwowana różnica 
mediany wieku pomiędzy ramionami badania 
C3EMSTONE~302 (62 lata w grupie SUGE+CHT vs 

. ' 64 .. l.ata w gfuple PLC+CHT) była niewielka i mieści 
się w.za~resie naturalnej zmienności cech 
wyjściowych wynikającej z procesu randomizacji. 
Jednocześnie badanie GEMSTONE-302 zostało 
o. ce11iąrie pfaez .. Agencję jako obarczone niskim 
ry:z;ykiem błędusystematycznego we wszystkich 
analizowanych punktach końcowych, a różnice w 

. charak~erystykac;;h wyjściowych pacjentów nie były 
identyfi~owąne jako czynnik mogący podważać 

. wiarygqdnc;>$ć uzyskanych wyników. 
D09atk9wo., przeprowadzona_ w badaniu . 
GEMSTONE-$02 analiza podgrup nie wskazuje, 
abywiekpacjentów istotnie wpływał na wielkość 
uzyskiwanego efektu terapeutycznego. Korzyści 
ze stosowania sugemalirnabu w skojarzeniu z 
chem'ioterępią :bbserwowano zarówno w grupie 
pacjentówwWieku <65 lat, jak i 2:65 lat. Dla 
przeżyąia wolnego od progresji (PFS) uzyskano 
odpowiedriiQ HR=0,48 (95% Cl: 0,36; 0,62) oraz 
HR==0,55 (9łi% Cl: 0,40; 0,75), natomiast dla 

. przeżycia całkowitego (OS) HR=0,70 (95% Cl: 
.• 0,51; 0,94) brazHR=0,68 (95% Cl: 0,48; 0,97) [3]. 

Wewszystkich analizowanych grupach wiekowych 
. obserwmvano zatem spójny kierunek efektu oraz 
porównywalną wielkość korzyści klinicznej. 
W konsekwencji· brak jest przesłanek 
wskazLJjących, aby niewielka różnica mediany 
wieku pomiędzy ramionami badania stanowiła 
czyn~i~ zakłócrjc:icy interpretację wyników lub 
wpływała na wnioskowanie dotyczące 
si<utećiności ocenianej technologii. Przeciwnie, 
dost~[2ne w~nlki'analiz 12odgru[2ow~ch wskazuj9 
na ufrztm~watiie si~ korz~ści tera12eutvczn~ch 
ńiezależnie odwieku 12acjentów, co 12otwierdza 
stabilncisć i wia[Ygodność uz~skantch rezultatów. 

W analizie weryfikacyjnej analitycy Agencji 
str. 38 , rozdział 4.1.1 .3 AWA wskazali na ograniczenie badania GEMSTONE-

302 wynikające z możliwości przejścia pacjentów 
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z grupy kontrolnej do leczenia sugemalimabem 
( cross~over). 

Odnosząc się do wskazanego ograniczenia 
bada.nia GEMSTONE-302, należy podkreślić, że 
rnożl,iwość. przejścia pacjentów z grupy kontrolnej 
do leczenia sugemalimabem (cross-over) po 
progresji choroby była elementem 
Zaprojektowanym w protokolebadania [3, 4). 
Projęktb,adanią z fazą cross-over jest często 

• . stosóWany w 6ędaniach ·onkologicznych, 
• poniewąż iepiefodzwierciedla rzeczywistą 
praktykę .klini9zną, w której pacjenci po progresji 

• Ch()roby często zmieniają terapię, Taki schemat 
niqżęprowadz:ić do obciążenia wyników, 
stc;:zegó.ln.ie W analizach przeżycia całkowitego 

• (OS}, póriie\riiaż pacjenci z grupy kontrolnej mogą 
po progresji otrzymać leczenie eksperymentalne i 
odnięść korzyść z terapii następczej. W efekcie 
prowadzi on .zazwyczaj do zmniejszenia 

• obserwowanych różnic w przeżyciu . całkowitym 
• . (O$) p.omiędzy.grupą badaną a kontrolną, 
ponieważ część pacjentów z ramienia kontrolnego 
uzy.skuJe do~tęp do ocenianej terapii [2]. 
CoJstotne, wwy11ikach_badania oprócz 
nieskorygowąnych wyników OS, autorzy 

. • przeprowadzili również analizę uwzględniającą 
w.pływ cmss~ovęr przy zastosowaniu 
rekomendowanej przez organy regulacyjne 

·. metody dwuetapowej {two-sta,ge method). Analiza 
ta wykazała, że po korekcie wpływu cross-over 
korzyść,wynikająca ze stosowania sugemalimabu 
była jesz~ze Większa niż w analizie pierwotnej. W 

.•• populac:ji:całkowitej uzyskano redukcję ryzyka 
zgqnu o41%(HR=0,59; 95%Cl:0,45; 0,77), 
·podczas gdywanalizie nieskorygowanej wartość 
HR wyho$iła 0,65 (95% Cl: 0,50; 0,84). 
Analogiczną poprawę obserwowano również w 

• analizaqh podgrup histologicznych. Wykazały one 
redukcję ryzyka zgonu o 32% (HR= 0,68; 95% Cl: 
0;48; 0,99)wgrupie chorych z 
niepłaskonabłonkowym NDRP oraz o 51 % (HR= 
0,49;95%CI: 0,31; 0,73) w grupie chorych z 
płaskonabłorikowym NDRP [3]. 
Należy podkreślić, że istotna statystycznie korzyść 
w zakresie przeżycia całkowitego została 
wykazana już w analizach nieskorygowanych, tj. 
przed uwzględnieniem wpływu cross-over [3, 4]. 
Fakt, że po zastosowaniu metod korekcyjnych 
efekt terapeutyczny uległ dalszemu wzmocnieniu, 
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wskazuje, iż cross-over nie zawyżył skuteczności 
sugemalimabu, lecz przeciwnie - mógł prowadzić 
do niedoszacowania rzeczywistej wielkości 
korzyści klinicznej. 
W ~onse~wencji sam fakt występowania cross-
over nie powinien być interpretowany jako czynnik 
podważający wiarygodność wyników badania 
GEMSTQNE-:302. Fakt, że istotna statystycznie 
korzyść w zakrE!sie OS była widoczna już przed 
korektą, a po uwzględnieniu wpływu cross-over 
uległa dąlszemu wzmocnieniu, stanowi dodatkowe 
potwierdzenie solidności i wiarygodności 

. obserwowanej korzyści w zakresie przeżycia 
związanęj zestosowaniem sugemalimabu 
Przewągą·sugemalimabu w zakresie przeżycia 
całkowitego zostąłajednoznacznie wykazana, a 

. jej rzęczywista skala może być nawet większa niż 
wynik~łoby:to ·z wyników nieskorygowanych. 

Analitycy Agencji jako ograniczenie analizy 
klinicznej wskazali niewystarczające uzasadnienie 
Wybo~Li preferowanego modelu efektu 

• zastosowanego w metaanalizie sieciowej (NMA) . 
.. 

Wybór modelu efektów losowych jako modelu 
preferowanegow analizie NMA wynikał z 

·. ' • całościpwej oceny heterogeniczności klinicznej i 
. metodologicznej pomiędzy badaniami włączonymi 
do sied por◊Wnąń , a nie wyłącznie z porównania 
wa.rtości parametru DIC dla poszczególnych 

. . pun~tów końcowych . 
Wnioskodawca podkreśla, że parametr DIC 
~tąnowi jedną z kryteriów oceny jakości 
dopc:1sowania modelu do danych, jednak jego 

str. 38, rozdział 4.1.1.3 AWA interpretacja: powinna uwzględniać również 
charakterystykę sieci porównań oraz stopień 
heterogeniczńości badań źródłowych. W praktyce 
prowadzenia analiz sieciowych Wybór modelu nie 
powinien opięrąć się wyłącznie na wartości 
pąjec:ly,iczego wskatnika statystycznego, lecz 
uwzględniaćtakże przesłanki kliniczne i 
metodologiczne: 
Badania ,uwz:ględnione w NMA różniły się pod 
względem szeregu cech klinicznych i 
metodologicznych mogących potencjalnie 
wpływać n.a wielkość efektu leczenia, w tym m.in. 
charakterystyki populacji pacjentów, rozkładu cech 
demograficznych oraz sposobu oceny części 
punktów końcowych (ocena badacza vs 
niezależna komisja BICR). 



str. 38, rozdział 4, 1.1 .3 AWA 
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VV ocenie Vl/nibskodawcy obserwowana 
heterogeniczność kliniczna i metodologiczna 
uzasadnia pr,zyjęcie założenia , że rzeczywisty 
efekt lecżehia rnoże różnić się pomiędzy 
bądariiami, co stanowi podstawową przesłankę 
zastos9wania .modelu efektów losowych . 

• Moąel ·efektów losowych pozwala na • 
uwzględpiehięJSotencjalnej zmienności efektu 
legzeriiapol"lliędzy badaniami .i jest powszechnie 

. użga:\V'ąny):ąbardziej konserwatywne podejście w 
sytuacjiwyśtęp'owania heterogeniczności • 
kl}nicir,eJ: Z .tegowzględu . zostałon przyjęty jako 
modefpreferówahy dla całej sieci porównań, 
nawet i,y 'pr'~Ypadkach, w których dla 

•.• pojedynć4egp pt,mktu końcowegowartość DIC 
pyJa hiez:naczqie korzystniejsza dla modelu 
ęfęl<tów stąfycli. • 
JednOcięśnie VVnioskodawca przedstawił wyniki . 
qzyskąn~, za'.fow,no dla modelu efektów stałych , jak 

. i l?soWYch/Umo,żliwiając pełną ocenę wpływu • 
• przy}ętych załóz~fń modelowych na wyniki analizy. 
Należy, ·podkJe,śl1ć, że reżultą·tyuzyskane przy 

. zą$fosowaniµ Óbu modeli były co do zasady 
spójr1,e, ą \\/ybór• modelu preferowanego nie 

. prCJWąd~H do ząsadniczo odmiennych wniosków 

. dotycząc:ych \,yz,ględnej skuteczności i 
betpieczęństWa' oceniąnej technologii względem 
uw~g!ędrji<:>hyĆ:,h ,komparatorów. Powy~stę 

• znąjduJępotvłlerązenie również w uwadze 
• Age:ncjt.zgoqnie z którą wybór modelu efektu nie 
n;iiahvp!Y\VP' ~fwniO$ki dotyczące 
bezplęc,-?;ę/1stw~SUGE+CHT względem 

. • pozostaiych komparatorów. • 
Wkon~ekwencJiWnioskodawca podtrzymuje 

„ stanowisko; że zastosowanie modelu efektów 
losowy9hbył9 ·metodologicznie uzasadnione i 
stahó'ł{iło adekwatne podejście do analizy sieci 
obejmującej badania charakteryzujące się istotną 
heterogefoc,znóścią ,kliniczną i metodologiczną. 

AnaHtycyA~er]9ji.jako ograniczenie analizy 
kHnicznej .w~kązali występowanie rozbieżności 
pomjędźy wynikami porównania posredniego NMA 
przedśfawiopymi w AKL a wynikami zawartymi w 

. przekaźanym pliku źródłowym NMA. 
. . . 

Wskazane. przez Agencję rozbieżności pomiędzy 
wynikami przedstawionymi w AKL a wynikami 
zawartymi w pliku źródłowym NMA nie wynikają z 
błędów obliczeniowych ani niespójności 



str. 54, rozdz. 5.2.2 AWA 
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metodologicznych, lecz są konsekwencją 
• aktµaliŹacjl przeglądu systematycznego oraz 

wykc:>rzysta11ia bardziej aktualnych danych 
klinicznych . . · 
W toku opra.cowywania AKL przeprowadzono 
aktuąlizację przeglądu systematycznego, w 
wynikli ktorej zidentyfikowano dodatkową 
publikację tjotycżącą wcześniej uwzględnionego w 

• sieyi_ pprównaq NMA badania GheckMate 9LA 
(Carborie·2p25).:Publikacja ta przedstawiała 
wyniki uzyskąn~ dla dłuższego okresu obserwacji 
ni.z dahe cl,ostępne na w.· cześniejszych etapach 
prac. w iwią.zku z powyższym w analizie 

• wyk9rzystarió najbardziej aktualne dane kliniczne 
dostępne na tnoinent jej finalizacji. 

. Pońędto; na etc:1pie przygotowy"'fania odpowiedzi 
n'ą wezwai,ię dotyczące . niespełnienia wy:magań 

.· minimąlnyćh zidentyfikowano dodatkową 
publikację do wcześniej uwzględnionego badania 
Ef0POWER-~tmg 3 (Gogishvili2Ó25) oraz 
puplikac;ję dpty9zącą badaniaRĄTIQNALE-304 

. . (LlJ 2025),pr?,ę.dstawiająqe wyniki dla dłuższego 
okresu ąpsęrwacji niż dane wykorzystane 

• 'pier;wóthie w a6alizie . 
• w oc~n,e,Wńioskodawcy opisane rozbieżności . 
niąją'gt,;:i_raktertechniczny i wynikają wyłącznie z 
uwtględnif3nia Bardziej aktualnych danych 
klioiczhych. Nię VJpływają one na wiarygodność 
prżęprowądzpnego porównania pośredniego ani 

. ńle' sta'nowiąpopstawy do kwestionowania 
• Wnió.sMw dątycżących skllteczności ocenianej 
intęrwępcjf względem uwzględnionych 
ko:rnparatorów: · 

Art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji znajduje 
zastoso\vaniewsytuacji, gdy nie przedstawiono 
dowodów potwierdzających wyższość kliniczną 
ocehiańejtechnologii medycznej nad technologią 
refundowaną. . • 
W niniejs:zyr:n,przypadku analiza kliniczna zawiera 
randornizowfłne,badanie kliniczne typu head-to-

. heal'f(GEMSTONE-302), w którym wykazano 
wyżs~o$ć sugęmalimabu (Cejemly) w skojarzeniu 

. z chemióterapią nad refundowaną technologią 
medyc2:ną; tj. chemioterapią opartą na 
pochodnych platyny:'Tym samym zostały 
przedstawione dowody przewagi klinicznej 

• względem technologii refundowanej, co oznacza, 
żen1e zachodzą przesłanki określone w art. 13 
ust. 3 ustawy <> refundacji. 
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.• Dotychczasową praktyka AOTMiT wskazuje, że 
art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji n ie był 
interpretowany jako nakładający obowiązek 
prz~dsJawienia !Jadań RCT względem wszystkich 
refuhdo\N1foych komparatorów. Za wystarczające 
uzniir,,apowykaianie przewagi klinicznej nad co 
najmniejjedrią refundowaną technologią 
rne'dyc;:Żńą, G:zęgo pr~ykładem jest m.in. ocena 
tisieiiturtj~bu Wleczeniu NDRP, w której analitycy 
Agencji Uzhali,że przedstawienie 
randómizowanego badania RCT (RA TIONALE-
303), wykazującegoprzewągę had chemioterapią 
jako kornparatora. dodatkowego, jest 

.·. wystarczające do stwierdZenia, że nie zachodzą 
okOlic;zności. ókreślcme w art. 13 ustawy o 
refundacji, pomimo braku bezpośrednich 

. . porów.nań względem głównych komparatorów. 
Stąnąwisko to.zóst.;ilo następnie utrzymane 

· równie:ż wHekomendacji Prezesa AOTMiT 
,d9tygzącej tęj te~hnologii. 

M~Jąc:naÓ\ł{aqzęanalogiczny stan faktyczny oraz 
• . ~p:cSfoąśó sto§bWąnla przepisów, zasadne jest 

priyj~ćiE3' tó:żŚamego podejścia również w 
odniesieniu do sygemalimabu . 

. Ar:iąiitycy,ĄgęhcJijako ograniczenie analizy 
• ekon6rnicznej wskazali, że nie uwzględniono 
,2:V:,i~~~lOne90 dąwkowanil:l sugernalimabu oraz 
str~.t wynikaJących ·z niepełnego ·wykorzystania 
ópakow.ąńJęku óejemly u pacjentów o masie ciała 

:poWYżef.11f1<~: 
• Należyjednatzaznaczyć, żę wpływ wysokiej 
masy ciałąpacjeritów został ,uwżględniony 
w analizie wrażliwości - zarówno w analizie 
rnfriirnalizacji kosztów, jak i analizie użyteczności 

• · • ·.. kosztów. W ób!,:l,analizach przetestowano 
• str. 56, rozdz. 5.3.1 AWA . scenariusz odpowiadający maksymalnej masie 

. ciąła pacjentar co uwzględnia również potencjalną 
konieczno$ć zastosowania wyższej dawki leku. 
Jednocze$nie nię uwzględniano dodatkowych 

. kosztówwynikąjących z niepełnego wykorzystania 
opako.wąria lekµ, ponieważ z perspektywy 
pla,tnikapubli~inego nie stanowią one kosztów 

• powegąjących refundacji. Rozliczenia z NFZ 
dotyqą iJości.produktu leczniczego faktycznie 
pódaneJpacjentowi, natomiast ewentualne straty 
wynikające· z niewykorzystanej części fiolki 
obciążają świadczeniodawcę. Tym samym ich 



str. 57, rozdz. 5.~.1 AWA . 

str. 58 tozdż. 6.1.1; AWA, • 
str.63 rozdz. 6:3.1. AWA 

str. 14 rozdz. 2 AWA, 
str. 63 rozdz, 6.3.1. AWA 
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nieuwzględnienie jest zgodne z przyjętą 
perspektywą analizy ekonomicznej. 

Analjtycy Agencji wskazali jako ograniczenie 
analizy .ekonomicznej przyjęcie w modelu 
mie~iyczr)ej ózęstości naliczania kosztów 
moqitorovvąriia J diagnostyki w przypadku 
paqjentów lęcionych poza programem lekowym 

·c„okre,sov.,ą ,oóena skuteczności chemioterapii"), 
wskęz4jąc,· ~e ~Wiadczenie powinno być 
rożlić:Zą'n~ śrędnio co 2 miesiące. 

:- • -. ·.. ; ' · .. . · •· ·, 

.•. Należyjednakząuważyć, że takie podejście nie 
• odpowiada zasadom finansowania tego 
świadcŻenia, które nie przewidują rozliczania w 
cyklu :dwurniesięcznym. Świadczęnie może być 

. rozliczane albo raz w miesiącu, albo raz na 3 
• miesiąc;e w.wysokości trzykrotnej wartości 
• rozli,ezenia miesięcznego. Z perspektywy rocznych 
kosz:tólłl płatnika ·publicznego oba sposoby 
rozliczeniaprowadzą do takiego samego poziomu 
kqsztow. W związku z powyżs~ym uwaga 
dqty,c;ząj;ą potencjalnego przeszacowania kosztów 
\i.iynil<ąjąc~gql przyjęcii:l miesięcznego rozliczenia 

• śWiądśzeńi~)'!,ie znajduje ·uzasadnienia . 

. Wramach.AWAAgencja wskazała, iż ai1aliza 
•• • wp'łyWu na budiet opiera się o założenia i 
. str~kluręmądeiu ekonomicznego. 

' , . ,. ' ' ' ~ ·· ' ' 

Przygótowan\1,hapotrzeby analizy wpływu na 
.· bu~ietrtjodęl Bi stanowi odrębny plik i nie opiera 
s.ię tia s'trukturtę modeląekonomicznego. Biorąc 
podUwagę•,źe analiza BIA i ekonomiczna 
wchodząw skład raportu HT A dotyczącego tej 
sarr,ej wn'ioskowanej technologii w rozważanym 

, wskazarJiU; zachowano przy tym spójnoąć w 
• :zakresie istotnych parametrów (ch;:irakterystyka 
. pacjehtóW/ kószty jednqstkQIN,e izużyde zasobów 
dqtyczące leków w pierwszej linii leczenia i, ich 
podania}: Należy jednak zaznaczyć, iż ewentualne 
ograniczepic:1 związane z analizą ekonomiczną nie 
przekładają się automatycznie na ograniczenia 
analizy wpływu na budżet. 

'łvro,~dziaie 2>AwA Agencja wskazuje, iż 
„głÓWflYI!/ ograniczeniem analizy wpływu na 
pud:żet je~t biepewność związana z oszacowaną 
licie,bnóścfą populacji docelowej oraz przyjętymi 
u.działami 'terapii stosowanych w pierwszej linii 
leczenia NDRP", Kwestia udziałów w rynku 
zóstała ponownie podniesiona w rozdziale 6.3.1. 
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Przygotowane na potrzeby przedłożonej analizy 
wpływu na budżet oszacowanie populacji 
docelowejuwzględnione w kalkulacjach wyników 
opierało się o publicznie dostępne, najbardziej 
aktualr1e na ~ias złożenia analizy dane 
• Naródqwegofi:Jnduszu Zdrowia na temat liczby 

•. pacjentó»1 Objętyph leczeniem z udziałem 
rozwatanych terapii w pierwgej linii leczenia 

• P,:?:~fzutowegó NDRP w ramach programu 
• lekqwągol~.q (zestawienie z lat 2022-2025 
• 6pu~llk,ą1«ąne. 21.10.2025 na portalu e-zdrowie). 
Bio~ącjiQOdwagę, iż są to dane rozliczeniowe 
płątriika pu!:>.licz'r~ęgo dotyczące aktualnej praktyki . 
klit')ici,:n~}. nalę:iY. uznać, że cechuje je (a tym 
samym prżygó,ówane na ich podstawie 
oszacowanie) najwyższy poziom wiarygodności. 
Przytoczone dcme NFZ stanowiły również punkt 

· WYi~giĘ1):f();wyinaczenia udziałówww. terapii w 
ryńku. W celu możliwie najlepszego 
p<;!zwiercie<;!leriią .dynamiki stosowania 
o~ąwi~oych terapii (w tym chemioterapii) 

. po_sfuzoąó :się :ponadto informacjamiz rzeczywistej 
praktykLklinic;zriej uzyskanymi od klinicystów 
rnąjąęytti pod swoją opieką pacjentów z 
rozwa'żąneJpqpu.lacjL w ~elu zaprezentowania 

.• pełMego ol:>ra~u rozważanego rynku terapii 
·• .pieJWsz,ęflinii leczenia przerzutowego NDRP 
uwzględnionorównież . prognozowane · udziały 

. tlslęlizurrfa1bu W związku z brakiem dostępnych 
i~fQfmacjVo wie:lkości refundacji tej substancji. 
Podsumowując z~tem, należy podkreślić, iż 
zarówno osżaco,wana wielkość populacji 
docelówej,jaki wyznaczone udziały w rynku 
oparte były o dane z rzeczywistej polskiej praktyki 
klinicznej .cechujące się możliwie najwyższą 
wiarygodnością· a wskazane przez Agencję 
ogran'iczenia wynikają jedynie z dostępności 

, danych ria czas złożenia wniosku (i jego 
• dzupełnienia). · 

. . . 

• W odniesieniu dó wskazywanego kilkukrotnie 
ograniczenia badania GEMSTONE-302, które 

· zostałoprzeprowadzone w populacji azjatyckiej 
oraz Ograniczonych możliwości ekstrapolacji tych 
danych na populację polską należy wskazać, że 

dostępne dane nĘłukowe oraz stanowisko 
regulatorów uzasadniają możliwość wiarygodnej 
ekstrapolacji wyników badania GEMSTONE-302 
na populację europejską , w tym polską. 
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Sugemalimab jest w pełni ludzkim przeciwciałem 
monoklonalnym klasy immunoglobulin G4 (lgG4) 

. skierowanym przeciwko PD-L 1. Przeciwciała 
morioklónalne charakteryzują się profilem 
farmakokinetycznym uznawanym za mało 
wrażHwy na rqżnice etniczne. Wynika to z ich 

. d,użejmasy cząsteczkowej, która ogranicza 
•. dystrybllcję głównie do przestrzeni naczyniowej i 

•. sródrniąż~zovyej; podania pozajelitowego oraz 
• ę(itTiina·cji pC>priez procesy kataboliczne, a nie 
.· metapbl[zmj:alezny od enzymów wątrobowych 
• c:;zy ~yda.lani,e rjerkowe. Cechy te przyczyniają się 
. do bardziej p'r?ę1.Yidywalnych i jednolitych profili 
• farrnakokinety'ćż'nych w różnych grupach 
etni<;;;z:nych, Żmniejszając prawdopodobieństwo 
istófriycłl r9.żnic w ekspozycji lub odpowiedzi na 

. lek. •• • 

. • Powyższe znajduje potwierdzenie w analizach 
farmak9kinetycznych sugemalimabu. W badaniu 
102 j::irzeprowadipriym w celu pomostowego 

• porównania '.dah'ych farmakokinetycznych (PK) 
·• ź:e6rąnyóh w'pópt,1lacji azjatyckiej, rnsa została 
• przetestdwanajakowspółzmienna wanalizie 
popPK; gdzie• więksiość badanych (n=978, 
97 ;6%) była rcłsy azjatyckiej. Pacjenci nieazjatyccy 

• · . obejmowali 20 osób rasy kaukaskiej oraz 4 osoby 
• innych!ras. VVbadaniu nie zaobserwowano różnic 
• PK rniędzy -ucz~stnikami azjatyckimi i 

nieazJatyckirni; a symulacje zależności 
ekspO.zycja.iodpowiedź, wskazały na brak wpływu 
rasy na wyniki skuteczności. [5] 

Współzmienne .analizowano również w 
. kompleksowym. modelowaniu farmakokinetyki z 
wykorzystaniem nieliniowego modelowania 
efektówmieszanych, obejmującym dane z 
dziewięciu badań klinicznych fazy 1-111 (1628 
pacjentów z nowotworami litymi i 
hematologicznymi). Stwierdzono, że ekspozycja 
na sugernalimab nie była istot.nie zależna od 
wiek,t,1; rasy, funkcji nerek ani wątroby [6). 

Zgodnie z wytycznymi ICH E5, w przypadku 
produktów o niskiej wrażliwości etnicznej 
dopuszczalnajest ekstrapolacja danych 
kl i n icznych bez: konieczności . przeprowadzania 
badań pomostowych [Error! Reference source 
not found.]. W tym kontekście należy podkreślić, 
że Europejska Agencja Leków (EMA) nie 
wymagała przeprowadzenia dodatkowych badań 
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• pomostowych dlą sugemalimabu ani w zakresie 
• .. skutecznqspi, ar:,i bezpieczeństwa, opierając się 
• • na powyżej opisanej analizie farmakokinetycznej . 

. EMA Wskazała , że dane dotyczące leczenia 
niedróbnrikórnórkowego raka płuca pochodzące z 
Azji WschocJniej były już wcześniej uznawane za 
możliwe dó ·ekstrapolacji na populację europejską 

• o.rąź ż,e_yvodniesieriiu do klasy leków . 
•• 1:i~terun.Kqwąnych na PD~1/PD-L 1 dostępne dane 
. ni~ su'ger~Ją, :aby czynniki etniczne stanowiły 
'istótflY dęterMinarit odpowiedzi na leczenie. EMA 

• ź~Znc;1ó~yła rpwnież, że pr.zeprowaclzono· inspekcję 
tiadąhla GEl'v1STQNE-302 w;zględem zasad 
Dpbrej Pra~tyklkncznej i inspektorzy uznali, że 

• ząrówn() przę'bię'g badania, jak i dańe 
priedstawiq11e w raporcie końcowym (CSR) były 
zgbclne i wymaganiami GCP [5]. • 
' ,• . . ,: .·· ' ·. · .. •· .. 

• • . . . . ' . . 

Decyzja o dqpt..igczeniu produktu do obrotu w 
UhHEUrópęj~kiejna podstawie badania 

• GEMSJO~E-,302potwierd;za, że dane uznano za 
wystarezające ,i możliwe do odniesienia do 
populaqji europejskiej. 
. · ,· •• :>_.·-,• ,.- .- _. . . , : . . ,-. ,: , 

W Chara~t~fystyce Produktu Leczniczego 
.· stwierd;?:ón,o,·że ·,,w analizie popPK nie 

·• :stwtergiono wpływu tasy na farmakokinetykę 
sog'em'_a,Jirna~u; nle zaobsefV!Jowano różnic PK 
rnię,pzy :uC;z:eś~nikiami azjatyckimi i nieazjatyckimi". 
Poóadto Efy1A śtwięrdziła, że sugemaHrnab, jako 

•• • pfzeciy.,dafo mon9klonalne, nie podlega 
rn'eta~otiz1110Wi ahi .procesom aktywnego 

• wydzielani.a, które mogą wykazywać zmienność 
;zalezńąpd rc1sy: w związku z tym, u pacjenta o 

•. poąópr,'.eJ.n\asie ciała farmakokinetyka (PK) 
sugeinallmabu )est najprawdopodobniej 
niewra~liwa na ra$ę/pochodzenie etniczne [5] . 

• !łekornepqagji ~ugernalimabu w zaleceniach 
. ESM.Oi wys9ki .stopięń rekomendacji wskazuje 

róv'friiiz ha .ąkc;:eptację danych pochodzących 
główriie z pop9lgcji azjatyckiej [1 ]. 

R(>~nież szersze dane dotyczące klasy 
inhibHorcniV PD'-1/PD-L 1 nle wskazują na istotne 
.klinicznie różnice skuteczności pomiędzy 
. populacjami azjatyckimi i nleazjatyckimi. Wyniki 
przeglądów systematycznych porównujących 
efekty leczen.ia pacjentów z 
niedrobnókorriórkowym rakiem płuca (NSCLC) 
pochodzenla azjatyckiego i nieazjatyckiego, 
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lęCżPnych inhibitórami PD-1/PD-L 1, zasadniczo 
nie WVkąząły ·kfirticznie istotnych różni.c w zakresie 
p~zycia ~mi bęzpieczeństwa. terapii [6~12). w 
:wićp~$Gi. ar)łllłz obserwowano porównywalne 
kp~ściklio{c~ne niezależnie od populacji, linii 
·l•częnia of~ tdrategii terapeutycznej, zarówno w 
m~nó\etapfl, } • •. ·i w leczeniu skojarzonym [S.;11 J. 
Chóclaż w • .. órych przeglądaoh wskazywano 
naJ,ąfłp~o więlssze korzyści w populacjach 
·wscnµdnJpti.(-~ckich w ~branyoh podgrupach, 

'\le nal.zyJnterpretować ostrotnie ze 
• ną ńe-.ragenicznośó badań oraz różnice 
.. JYśłY.Qe analizowanych populęscji [12). 
~o, pr,tegfąd systematyczny Yao 2024 

.~fńtę ~lko badania raportujące wyniki 
~d Je dłl • • ulacjł azjatyckiej i nieaZjatyckiej, 
.łeriz.tąktę ••.•. . . pr:zeprowaqzone wyłttcznie w 
popuł~cjaofi azjatyckich a.tbo wy♦-cznie 
nfeaZjaty~ł~ll,:. .to ogranicta możltwaść 

red-,-.o wnioskowania o róźnicach w 
itOrÓW f>D-1/PD-L 1. pomiędzy 

;tyfłJłi,PQJ;>uięgftffłH121~ 

• • ,•~ rOżnic w sti:ukturze etnicznej 
• •• • •• • • • .• • ··a.w,Rłkf port>.wnanfa 

wadzono dodatkową, 
· • i~śoi z uwą,lljdnieniem 

ego pacjentóW {popUlacja 
(Jeka}. Anal~a1 ta piłzwoliła 
• :taf pacjentów poehądzenia 
a oszacowłlnia 

rzeprowadzona 
dodatkowo analiza pokazuje, że uzyskane 
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rezultaty są odporne na potencjalne różnice w 
odsetku pacjentów pochodzenia azjatyckiego 
między badaniami. Niniejsza analiza oczekuje 
aktualnie na publikację. 

Podsumowuj9c, sugemalimab należy do klasy 
12roduktów leczniczych o niskiej wrażliwości 
etnicznej, a dost~12ne dane farmakokinetyczne i 
kliniczne nie wskazuj9 na istotne różnice miedzy 
12012ulacjami. Decyzje regulatorów oraz s12ójność 
wyników z doświadczeniem dla inhibitorów PD-L 1 
w Unii Euro12ejskiej uzasadniaj9 możliwość 
wiarygodnej ekstra12olacji Y!'.Yników badania 
GEMSTONE-302 na 12012ulacj~ 12olsk9. 

* Umożliwiający identyfi kację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
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2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 
. 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, Uwagi 
wykresu, strony) . 

.. . 

. . 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu a11alizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. • • · • • • • •. · • ' · • · · • • • 

b. Uwagi doanaliz:y ekonpmicznej 

Numer* 
(rozdziału , tabeli, Uwagi . 
wykresu, strony) 

' . 

. . . 

• Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. • • 

c. Uwagi do arfalizy wpływuria budżet podlTliotu zobowiązanego do 
fin~~sowania świadczeń ze śródków pubUcżnych • 

Numer~ 
(rozd;zia/~·. tabeli, 
. wykresu; st rei ny) 

Uwagi _ 

• Umożliwiający identyfikację fragmeniu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. • • • • • 
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•• Klauzula informacyjna ópfzetwa~zaniu ~ar,ycffo,~obo~ycl1. 

Informacja dotycząca prze~arzariia danych OSC)bO#ch ~awartych w DPB 

Zgodnie z art 13 lJSt. 1 iust. 2fozporządzęnia Pęrlarnęntu 'Europejskiego i RcJdy {UE) 
2016/679 ż 27 ... l<Wietiiia ··.•2016 ·· r.· . w ·sprawie ?'Chrony :osób . fizycznych ' w:·· .. · ·związku 
z przetwęrzaniem· d{inych Óso~owych i w spra.vie swobódnego P'f'.epływu takich danych oraz 

• uchylepia dyrektywy. 95/46/\"{Ę (Dz'. Urz. ~E L ;119 z Q4.05,2()16·, str/ 1, Dz. ·uri. UĘ 1.: 127 
23:()Ś.~o·rn;· sfr. 2()r,azpz.Urz: UEL7_4 ziJ4.Q3.2021, str, 35) (dalej: ;,RODO"), przedsta.via;,:,, 
następując'e' informac1e': ': • • • • 

.. .. . . ,, ·-.. :, : . . , >>~ ·, • <· \·.'_ .. ,· -~_.-. ·.- . 

1) . ad~in,lstrats,re~ dc3N1ch osó~owych ' _jesf Agencja Oceny .Technblo~ii Mędycmych 
i .Taryfikacji , .ż siedzibą w . \Nąrszawie, .Pr?y .. ul. . Przeskok,2 (kod pocztóv,,y: •00-'032), 

. działająca nap9dstawię aft:• 31 •mu.stąWY.zdnia .27 . sier,pnią~004r.-'o siNiadcze~iach ·ópieki 
.zdrąW,btpeJ JinansoiNanych .,·~e" .. $rodków :public;z11ysh (Qz. Lb z .2024 r. ;··· poz.·.· 146), 
idęntyfikov-,ana Numer~mJdentyfikacji Podatkowej (NIP):,,5252347183 i · NurnęreirnHejestru 

;. Jed nbst7k' • . . Gospodarki, ' . ·•·•· Narodowej • •• ;, (REGÓN): l4Ó27840Ó, adres • e~mail: 
• • ••. • ·se.kr~fariat@aotm:gov:pl, .tel, :22\1Q1 ;46 0,0';. 

2) ąqmini~trator· . wyzń~qzył ,lnspekt!)ra • Ochro.ny. Danrch, . ? • .. którym .. rnoże <pa~i ... . /Pari . 
~kohtalqO~c]Ć • się . w ~~pra'ł/acb ; ocnrony •. swoi.~t,I d~nyC'.h0 os6b'o~ćh .• pisernńte 11a ędres 
n~ś:z~j~iedziby ~skazany w pkt 1 lup drogą inail()fą'}oo@a.qtn\gdvipl; . • ·•. • ·• • .•. •• •••.. . •. • . 

3) c~lprzet+arzania da~ychps()bovvych jestzi.viąźany z ~eryfikacją występowania lub braku 

występowania .konfliktu internsów9soby skład~jące}DP~; . . .·.. . ·.. . . .. . . . 
4) infórrnujemy, iż, przetwarża11Je parli/PanądąnYch osobo.wy9h jest zgodne z prawem, gdyż 

spełniony jesf .varuhęk legalności ptzetwarza,rlia Qkreśioriy w art. 6 Ust ·1 lit c RODO, 
tj. niezbędności wypełnienia obowiązką prawrięgo,wynikającego ' z a,lt 31s. uęf . 8; 8a, ac, 

• 2;3 ustawy z d,nia ·27 sierpni.!! 2004 r_ o ,świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych . 

ze. środków publicznych (Dz. U. ;z 2024 r„ poz. 146): . . • . . . .. . .. • 
5) informujenw, iż podanie przez Panią/Pana danych osobowych związa,ne jest wymogięm . 

ustawowym wynika,jącym z art. 31 s. u~taiw z 'dnia 27 sierpnia ,?004. r. o świadczeńiach 
opieki zdrowotnej finansówanych ze śtodkc,wpublicznych{Dz. U. z 2024 r., póz. 146); 

6) informujemy, żę pódahe przez Panią/P(:łna dane o9ot:>owe przetwarzamy w opąrciµ 
ó przepisy .• prawa . • Pódar\ie danych .wymaganych przepisami prawa jest .; niezbędne 
do dokon.aniaweryfikacji występowania lub braku występowania powiązal'lia bran:fowego 
osobY składającej ·. [)PB .• w 'p~~patjku os_ób skłaqających DPB przy zgłaszaniu uw~g 
do upublicznionej analizy Weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych będzie skutkował 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie h1formaĆji Publicznej Agencji; • • 

7) informujemy,' iż przy przetwarzaniu Pani/Pana Adm1nistrat.or nie powołuje się na prawnie 
uzasadniony inter~s, o którym mowa w art. 6 ust 1 lit. f ROPO; • • 

8) informujemy, iż Pani/Pana d;:me osobowe będą udostępniane podmiotom, które 
uprawl)ionę są do ic,h otrzymania na pqdstawie przepi$óW pra,wa lub podmiotom, którym 
Administrator powierzył przetwarzanie daryychosobowych na Podstawie zawartej umowy. 
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, składanej przy zgłaszaniu uwag do 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji , będą one upubliczniane w Biuletynie 
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 
r., poz. 146); 
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9) informujemy, iż posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich. danych osobowych, 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

1 O) informuj~my, iż nie przy~ługuje Paf)}/Panu w.zvyiązky :z art. 17 ust3 lit. !J.i d RQDQ prawo 
do usunięcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym 
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzanych danych osobowych, gdyż podstawą przetwarzania Pani/Pana . danych 
osobowych jest art. ' 6 ust,, 1 lit. C RODO w -iw. z art. 31 s ustawy z dl"lia 27 sierpnia-2004 r. 
o ś~,'iadczeniach _ opieki . zdrnwotn~J _ finansowąnyc;h ze .. środków publicf'.nych 
(Dz. U. z 2024 r., pót146); . . • .•··· • • • .. •. • _ .. -. . • • •·.. • • 

11) inforrn\Jjemy, iż Pani/Pana..,dane osobowę bę_aą' przę,chowywane przez czas niezbędny 
••• do przeprowadzenia weryfikacji występowania lub braku· powiązania branżowego, 

a następnie przez czas wynikający z przepisów o archiwizacji oraz zgodnie z obovviąiującą 
w Agencji Oceny Technologii Medycżnych i Taryfikacjilnstrukcjąkancelaryjną i Jednolitym 
~zeczqwyrnWykaiem Akt; . . • . . . . _ . . - . • 

12) Informujemy, iż przysługl!je Pani/Panu prawo wniesienia skar-gi do organu nadzorczego, 
jeśli Pani/Pana zdaniem, pr'zetwarząnie danych osobowych.Pani/Pana -~ narusza przepisy 
unijnego rozporządzenia RODO; , . . • 

13) informujemy, ii ·· Pani/Pana _ darie osobowe • nie będą · przetwarzane w -sposób 
zautomatyzowany i nie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym 
profilowaniu. . .. 

14)informujemy, iż Pani/F>ana dane osobowe nie będą przekazywane do • państwa 
trzeciego/organizacji międzyriamgowej. • 




