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Rekomendacja nr 114/2026
z dnia 24 sierpnia 2026r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Tepmetko (tepotynib)
w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Tepmetko (tepotynib) w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)" bezptatnie dla pacjenta, w ramach nowej grupy limitowej pod warunkiem obnizenia ceny
leku, co najmniej do poziomu zapewniajacego efektywnos$¢ kosztowg wzgledem wszystkich
uwzglednionych komparatoréw; wprowadzenia dodatkowego mechanizmu dzielenia ryzyka,
zabezpieczajgcego maksymalne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na tepotynib, okreslajgcego
liczbe pacjentéw objetych finansowaniem w programie na poziomie nie wyzszym niz oszacowanym
w ramach wariantu najbardziej prawdopodobnego analizy wptywu na budzet Wnioskodawcy;
a takze wprowadzenia mechanizmu dzielenia ryzyka uzalezniajacego refundacje od uzyskiwanych
efektow zdrowotnych, polegajacego na zwrocie 100% kosztéw refundacji tepotynibu w przypadku
pacjentow, ktorzy w ciggu 6 miesiecy od pierwszego podania leku doznali progresji choroby lub zgonu
z dowolnej przyczyny.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Tepmetko (tepotynib, TEP) w monoterapii w leczeniu
Ili kolejnych linii chorych na zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca z mutacjami
prowadzacymi do pominiecia eksonu 14. (METex14) genu czynnika przejscia mezenchymalno-
nabtonkowego, ktérzy wymagaja terapii ogdélnoustrojowej po wczesniejszej immunoterapii
i/lub chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Aktualnie w leczeniu pacjentow w omawianym wskazaniu stosuje sie docetaksel w monoterapii,
badz w skojarzeniu z nintedanibem.

Opcje terapeutyczne wskazywane przez wytyczne praktyki klinicznej w leczeniu Il i kolejnej linii leczenia
chorych na zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca z mutacjami METex14 to: kapmatynib,
kryzotynib oraz standardowe leczenie systemowe stosowane w NDRP obejmujgce chemioterapie
oraz terapie immunologiczne.

Z uwagi na brak zidentyfikowanych badan klinicznych poréwnujacych TEP wzgledem komparatoréow
w ocenianym wskazaniu, Wnioskodawca przedstawit wyniki poréwnania posredniego typu MAIC.
W zakresie przezycia wolnego od progresji oraz przezycia catkowitego ogoétem odnotowano przewage
TEP nad komparatorami. Poréwnanie posrednie nie obejmowato wynikéw w zakresie bezpieczenstwa
poréwnywanych terapii.
Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie tepotynibu w miejsce komparatoréw jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany [ICUR dla poréwnania tepotynib vs docetaksel wynidst
, hatomiast dla poréwnania tepotynib vs nintedanib + docetaksel wyniést
. Wartosci te znajduja sie powyzej progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie
o refundacji.

Objecie refundacja ocenianej terapii bedzie wigzac sie ze zwiekszeniem wydatkow ptatnika publicznego.
Catkowite wydatki budzetu NFZ zgodnie z szacunkami Agencji wyniosa
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Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: cze$ciowo niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
ograniczenia w zakresie dostepnych dowoddow nt. skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii
wzgledem komparatoréw (przedtozone poréwnanie posrednie metodg MAIC, ktére cechuje sie licznymi
ograniczeniami), jak rowniez wyniki przeprowadzonych szacunkéw Agencji w ramach analizy
ekonomicznej oraz wptywu na budzet, a takze warunkowo pozytywne Stanowisko wydane przez Rade
Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne po spetnieniu
warunkow ujetych w sentencji.

Agencja podkresla konieczno$é¢ szczegdlnego monitorowania skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej
terapii, biorgc pod uwage ograniczenia dot. oceny wzglednej efektywnosci na podstawie
przedtozonych analiz.

Przedmiot wniosku

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

e Tepmetko (tepotynib), tabl. powl., 225 mg, 60 szt., GTIN: 04065267923918, 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;.

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% przypadkéw) 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%
wsrdéd 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 niektore substancje chemiczne.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw, w 2023 roku liczba zachorowan na nowotwér
ztosliwy oskrzela i ptuca (ICD-10: C34) w grupie wiekowej 20-85+ lat wyniosta 21 040, a liczba
zgondéw 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%. Wsréd chorych na nowotwor IV stopnia mediana czasu przezycia wynosi 10-12 miesiecy.

Mutacje METex14 to rzadkie mutacje uzaleznione od typu histologicznego raka. Ich czestosé szacuje sie
na okoto 3-4% populacji pacjentéw z NDRP, zazwyczaj przy braku innych mutacji kierujacych (ang. driver
mutations). Na podstawie przegladu systematycznego Mazieres i wsp. mediana czestosci wystepowania
zmian METex14 wynosita 2,0% u pacjentow z NDRP, przy czym 2,4% w podgrupach pacjentéw
z gruczolakorakiem lub w podgrupach z rakiem nieptaskonabtonkowym, 12,0% w podgrupach
z miesakiem i 1,3% w podgrupie z histologia ptaskonabtonkowa. Czestos¢ wystepowania mutacji
METex14 waha sie w zaleznosci od réznego regionu geograficznego: od 0,5% do 6,8% w Azji, od 0,5%
do 3,3% w Europie, od 0,6% do 5,1% w Ameryce Pétnocneji od 0,5% do 3,0% w innych lokalizacjach.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparatory dla ocenianej technologii medycznej wskazat docetaksel
w monoterapii, bagdZ w skojarzeniu z nintedanibem. Wybér uznaje sie za zasadny. Jednakze nalezy mie¢
na uwadze, izw ramach dostepnych opcji terapeutycznych, u pacjentow z omawianej populacji
docelowej mozliwe jest takze stosowanie immunoterapii (w sytuacji, gdy schematy immunoterapii
nie byty zastosowane w ramach pierwszej linii) i chemioterapii nieopartej na platynie, innej niz
docetaksel, np. pemetrekset. Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych s3 to opcje terapeutyczne
stosowane u ok. 5%-30% pacjentow.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Tepotynib jest odwracalnym kompetycyjnym dla adenozynotrifosforanu (ang. adenosine triphosphate,
ATP) typu | drobnoczasteczkowym inhibitorem MET. Tepotynib w sposéb zalezny od dawki blokowat
fosforylacje MET i zalezne od MET kaskady sygnatéw, takie jak szlaki kinazy fosfatydyloinozytolowej
3/kinazy biatkowej B (PI3K/Akt) i kinazy biatkowej aktywowanej mitogenami/kinazy regulowanej
sygnatem zewnatrzkomoérkowym (MAPK/ERK). Tepotynib wykazywat wyrazng aktywnos¢
przeciwnowotworowg w guzach z onkogenng aktywacjg MET, takich jak mutacje pomijajgce METex14.

Produkt leczniczy Tepmetko w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentow
dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z mutacjami prowadzacymi
do pominiecia eksonu 14 (METex14) genu czynnika przejécia mezenchymalno-nabtonkowego,
ktorzy wymagaja terapii ogdlnoustrojowej po wczesniejszej immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny.

Zgodnie z ChPL Tepmetko zalecana dawka to 450 mg tepotynibu (2 tabletki) przyjmowane raz na dobe.
Leczenie nalezy kontynuowaé, dopdki obserwowana jest korzys¢ kliniczna.

Produkt leczniczy Tepmetko zostat zarejestrowany 16 lutego 2022 r. i aktualnie nie jest finansowany
ze srodkéw publicznych w Polsce.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu systematycznego Whnioskodawcy witaczono jedno jednoramienne, kohortowe badanie
kliniczne Il fazy - badanie VISION. Z uwagi na brak zidentyfikowanych badan klinicznych poréwnujacych
tepotynib z komparatorami, Wnioskodawca przedstawit wyniki poréwnania posredniego typu MAIC
(ang. matching-adjusted indirect comparison), opisane w publikacji Batteson 2024. Dodatkowo wtaczono
jedno wieloosrodkowe, retrospektywne, obserwacyjne badanie przeprowadzone w rzeczywistej
praktyce klinicznej (ang. real-world evidence, RWE) - Reale 2024.

Skutecznos¢
Badanie VISION

W analizie uwzgledniono taczne wyniki dla kohorty A (rekrutacja od wrzesnia 2016 do grudnia
2019 roku, n=152) i kohorty C (niezalezna kohorta, zaprojektowana w celu potwierdzenia ustalen
z kohorty A, dodana w marcu 2019 roku, rekrutacja od sierpnia 2019 do maja 2021 roku, n=161),
obejmujace pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ mutacji METex14, niezaleznie
od obecnosci amplifikacji genu MET, z wyodrebnieniem subpopulacji wczesniej leczonej (2L+), zgodnej
z populacjg wnioskowana.

Po medianie czasu obserwacji wynoszacej ponad 32,6 miesiecy w subpopulacji wczesniej leczonej,
149 pacjentoéw otrzymywato tepotynib, wérdd ktorych odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wynidst
45,0% (95% Cl: 36,8; 53,3); wskaznik kontroli choroby (DCR) odnotowano u 73,8% (95% Cl: 66,0; 80,7),
a mediana czas trwania odpowiedzi (DOR) wyniosta 12,6 miesigca (95% Cl: 9,5; 18,5).

W populacji pacjentdow wczeséniej leczonych mediana czasu do progresji choroby lub zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny (PFS) wyniosta 11,0 miesiecy (95% Cl: 8,2; 13,7), natomiast mediana przezycia
catkowitego (OS) 19,3 miesiecy (95% Cl: 15,6; 22,3)

Wyniki analizy dtugoterminowej byty spdéjne z wynikami z gtéwnej publikacji, niemniej wyniki dostepne
sg jedynie w formie abstraktéw konferencyjnych.

Podczas analizy pierwotnej przeprowadzonej na kohorcie A po medianie czasu obserwacji wynoszacej
co najmniej 9 miesiecy (data odciecia danych: 01 stycznia 2020 roku), $rednie zmiany wzgledem wartosci
wyjsciowych w zakresie kaszlu, ocenianego jako czes¢ skali objawéw EORTC QLQ-LC13, przekroczyty
wczesniej zdefiniowang minimalnie istotng klinicznie rdéznice (10 punktéw), co wskazywato
na zmniejszenie nasilenia objawow; natomiast objawy dusznosci i bdlu w klatce piersiowej
pozostawaty stabilne.

Badanie RWE Reale 2024

W kohorcie pacjentow wczesniej leczonych ORR wyniést 43,0%, DCR=70,0%. Wsrod pacjentow
z odpowiedzig na leczenie nie odnotowano przypadkéw odpowiedzi catkowitej, 10 (43,0%) pacjentow
wykazato odpowiedz czesciowa, 6 (26,0%) pacjentéw - stabilizacje choroby i 6 (26,0%) pacjentéw
- progresje choroby.

Sposrdod 34 pacjentéw leczonych tepotynibem niezaleznie od linii leczenia mediana czasu przezycia
wolnego od progresji (PFS) wyniosta 6,9 miesigca (95% Cl: 4,1; 11,2), a mediana catkowitego przezycia
(OS) 7,6 miesigca (95% Cl: 5,5; 13,1).
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Wyniki poréwnania posredniego MAIC

Wyniki analizy MAIC pochodza z publikacji Batteson 2024, w ktérej poréwnywano skutecznos¢
tepotynibu, na podstawie badania VISION, wzgledem docetakselu w monoterapii (badanie REVEL)
i docetakselem w skojarzeniu z nintedanibem (badanie LUME-Lung 1), po korekcie o rdznice
w charakterystyce populacji tj. po dopasowaniu populacji. Wyniki przedstawiono jako mediane PFS i OS
oraz taczny przyrost lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY).

Mediana PFS byta dtuzsza dla TEP o 6,4 miesigca w poréwnaniu z DOC (mediana PFS: TEP=9,7,
DOC-= 3,2 miesigca). Mediana PFS dla TEP byta dtuzsza o 5,1 miesiaca w poréwnaniu z DOC+NIN
(mediana PFS: TEP= 8,5, DOC+NIN =3,5 miesiaca).

Mediana OS byta dtuzsza dla TEP o 12,8 miesigca w poréwnaniu z DOC (mediana OS: TEP=21,8,
DOC=9,0 miesigca). Mediana OS dla TEP byta diuzsza o 5,1 miesigca w poréwnaniu z DOC+NIN
(mediana OS: TEP= 18,2, DOC+NIN =13,1 miesigca).

W populacji wczesniej leczonej, szacuje sie, ze TEP daje zysk QALY zaréwno w stanie ,bez progres;ji”,
jak i ,z progresjy”, z catkowitym zyskiem QALY wynoszacym odpowiednio 0,85 i 0,75 w poréwnaniu
z DOC w monoterapii oraz w poréwnaniu DOC+NIN, z czego odpowiednio 0,74 i 0,54 przypada
na stan ,bez progresji”.

Bezpieczenstwo

Badanie VISION

Wiekszos¢ pacjentdw (99,0%) doswiadczyta 21 zdarzenie niepozadane wystepujacego w trakcie leczenia
(TEAE), z czego 64,9% pacjentow miato TEAE o >3 stopniu nasilenia, a 50,8% miato ciezkie TEAE.
Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem (TRAE) wystapity u 287 pacjentéw (91,7%), przy czym
u 109 (34,8%) pacjentéw miato 3. lub wyzszy stopien nasilenia, u 105 (33,5%) pacjentéw konieczna byta
redukcja dawki, a 46 (14,7%) pacjentow przerwato leczenie z powodu TRAE.

Najczestszym TRAE byt obrzek obwodowy (n=210; 67,1%), przy czym u 35 (11,2%) pacjentow wystagpity
one w 3. lub wyzszym stopniu nasilenia. Inne TRAE wystepujace u ponad 20% pacjentéw obejmowaty:
hipoalbuminemie (n=74; 23,6%), nudnosci (n=73; 23,3%), biegunke (n=70; 22,4%) oraz wzrost stezenia
kreatyniny we krwi (n=69; 22,0%) i dotyczyty gtownie 1-2. stopnia nasilenia.

Badanie RWE Reale 2024

W ogoélnej kohorcie pacjentéow leczonych tepotynibem odsetek pacjentéow, ktérzy doswiadczyli TRAE
dowolnego stopnia wynidst 94%, natomiast 3-4 stopnia- 18%, przy czym najczestszymi zdarzeniami
niepozadanymi o 3. stopniu nasilenia byt obrzek obwodowy (15%) oraz hipoalbuminemia (3%).
TRAE doprowadzity do zmniejszenia dawki u 9% pacjentéw oraz do trwatego przerwania leczenia
u 12% przypadkéw.

Wyniki poréwnania posredniego MAIC

Poréwnanie posrednie nie obejmowato wynikéw w zakresie bezpieczenstwa poréwnywanych terapii.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujacych skutecznos$é
i bezpieczenstwo ocenianej technologii wzgledem przyjetych komparatoréw (badanie rejestracyjne byto
otwarta préba jednoramienna Il fazy) i zwigzana z tym konieczno$¢ przeprowadzenia niezakotwiczonego
poréwnania  posredniego metoda  MAIC, ktéra cechuje sie licznymi  ograniczeniami.
Poréwnanie posrednie nie obejmowato wynikdw w zakresie bezpieczenstwa poréwnywanych terapii.
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 uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim
horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie tepotynibu w miejsce komparatoréw jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porédwnania tepotynib vs docetaksel wynidst
, natomiast dla poréwnania tepotynib vs nintedanib + docetaksel wynidst
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. Wartosci te znajdujg sie powyzej progu optacalnosci o ktérym mowa w ustawie
o refundacji.

Przy wartos$ci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez Wnioskodawce wartosé
progowa ceny zbytu netto leku, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos$¢ lub dodatkowego roku zycia, jest rowny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13
iart. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, wynosi

Obliczenia wtasne Agencji

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikaja z przedtozonej analizy klinicznej, tj. braku
dostepnosci bezposérednich danych dotyczacych skutecznodci klinicznej dla przyjetych komparatoréw.
W ramach AKL przedstawiono wyniki poréwnania posredniego przeprowadzonego metodg MAIC.
Szczegbtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.

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

W ocenie Agencji zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Wartos¢ ceny zbytu netto
produktu leczniczego Tepmetko, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania
refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspdétczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych ( ) do kosztow ich uzyskania wynosi

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. Leczenie tepotynibem u pacjentow
w leczeniu chorych na raka ptuca jest finansowane w ramach procedury ratunkowego dostepu
do technologii lekowych - w 2025 roku leczonych byto 11 pacjentow (taczny koszt 2,82 min PLN).
Wyniki analizy Whnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej terapii bedzie wigzac sie
ze zwiekszeniem wydatkéw ptatnika publicznego. Catkowite wydatki budzetu NFZ w wariancie
podstawowym wyniosg w | roku analizy i w Il roku analizy w wariancie
z uwzglednieniem RSS.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tepmetko (tepotynib) wynosi
w |l roku i w Il roku analizy.

Obliczenia wtasne Agencji

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewno$é zwigzana z oszacowang liczebnoscia
populacji docelowej. Szczegdétowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

W opinii Agencji zaproponowany RSS jest niewystarczajacy i nalezy uzupetni¢ o dodatkowe elementy
wskazane w sentencji.

Uwagi do programu lekowego

Zgodnie z kryteriami wtaczenia do programu lekowego tepotynib obejmuje leczenie w drugiej i kolejnych
liniach (...) po wczesniejszym leczeniu za pomoca immunoterapii i/lub chemioterapii opartej na zwigzkach
platyny. Przyjety zapis oznacza, ze wczesniejsze leczenie moze obejmowac tylko immunoterapie lub tylko
chemioterapie z platynami lub immunoterapie i chemioterapie oparta na platynach. Mozna rozwazy¢
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doprecyzowanie w zapisach programu lekowego, jaka terapia musi zosta¢ obligatoryjnie podjeta
przed zastosowaniem leku Tepmetko.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Oméwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono jedne wytyczne krajowe (PTOK 2025) oraz pie¢ zagranicznych (ESMO Living
Guidelines 2026, NCCN 2026, ASCO 2026, NCI 2025 oraz NICE 2024).

Wytyczne europejskie (ESMO Living Guidelines 2026) dotyczace leczenia NDRP z mutacjg prowadzaca
do pominiecia eksonu 14 (METex14) zalecajg tepotynib w pierwszej linii leczenia lub po wczesniejszej
chemioterapii w schemacie dwulekowym opartym na pochodnych platyny z zastosowaniem
inhibitorow punktéw kontrolnych uktadu odpornosciowego lub bez nich [lll, A]l. Wytyczne ASCO 2025
i NCCN 2026 rowniez wskazuja tepotynib jako opcje leczenia pacjentéw z mutacjag METex14 zaréwno
w | jak i Il linii leczenia.

Inne wymieniane w ramach odnalezionych dokumentéw mozliwosci leczenia stanowity kapmatynib
(ESMO 2026, NCCN 2026, ASCO 2026), kryzotynib (NCCN 2026) oraz standardowe leczenie systemowe
stosowane w NDRP obejmujgce chemioterapie oraz terapie immunologiczne (PTOK 2025, NCCN 2026,
NICE 2024).

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng rekomendacje pozytywna, cztery rekomendacje pozytywne
warunkowo, jedng rekomendacje negatywng oraz informacje o biezacej ocenie (Medicinradet 2026),
dotyczace stosowania produktu leczniczego Tepmetko (tepotynib) w ocenianym wskazaniu.

Australijski PBS wydat pozytywna rekomendacje dla tepotynibu, zalecit wtaczenie go do wykazu lekéw
przeznaczonych do leczenia pacjentdw z miejscowo zaawansowanym (stadium IlIB) lub przerzutowym
(stadium 1V) niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NSCLC), u ktdrych stwierdzono obecnos¢ mutacji
protoonkogenu MET, czyli receptora kinazy tyrozynowej (MET), powodujacej pominiecie eksonu 14.
Rekomendacje pozytywne warunkowo wydane przez NCPE (Irlandia), SMC (Szkocja), NICE (Anglia)
oraz TLV (Szwecja), jako warunek wskazaty na zapewnienie efektownosci kosztowej, dostarczenie leku
zgodnie z umowa handlowa oraz obnizenie rzeczywistego kosztu terapii dla ptatnika poprzez zawarcie
poufnej umowy finansowej. W rekomendacji negatywnej CDA-AMC (Kanada), wskazano brak
mozliwosci wykazania przewagi nad innymi terapiami. Niemiecki G-BA wskazuje na brak dodatkowej
korzysci klinicznej (lek Tepmetko pozostaje refundowany, ale bez uznania wyzszej wartosci klinicznej).

Wedtug informacji przedstawionych przez Whnioskodawce produkt leczniczy Tepmetko (tepotynib)
jest finansowany w14 krajach UE i EFTA.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.05.2026r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.300.2026.11.DGO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja produktu Tepmetko
(tepotynib) 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, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci
108/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Tepmetko (tepotynib) 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 108/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Tepmetko (tepotynib) w ramach
programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:C45)".

2. Whniosek o objecie refundacja leku Tepmetko (tepotynib) w ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca

(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:C45)". Analiza weryfikacyjna OTAD.4131.9.2026. Data ukonczenia:
16 lipca 2026 r.



