Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2026 z dnia 1 czerwca 2026 roku
w sprawie zasadnosSci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w programie
lekowym B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” za wyjqgtkiem zapisow dotyczqcych:

1) mozliwosci warunkowego powrotu do immunoterapii po jej przerwaniu
po 2 latach w stadium uogdlnienia NDRP;

2) wprowadzenia ograniczenia leczenia docetakselem w skojarzeniu
Z nintedanibem do maksymalnie 6 cykli;

3) usuniecie zapisow umozliwiajgcych kontynuacje leczenia w przypadku
oligoprogresji lub pojawienia sie nowych zmian we wskazaniu miedzybtoniak
optucnej.

Uzasadnienie
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy kompleksowych zmian tresci programu
lekowego B.6. ,leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) — zatqcznik B.6 oraz zmian w zatgczniku
do katalogu chemioterapii dla substancji czynnej pemetreksed — zatqcznik C.49.
W zleceniu MZ zwrdcono sie z prosbg o ocene:

1) zasadnosci podawania immunoterapii w  stadium  uogdlnienia
niedrobnokomorkowego raka ptuca po 2 latach leczenia (z mozliwoscig
warunkowego powrotu do terapii) oraz po 2 latach leczenia immunoterapiq
w miedzybfoniaka optucnej (bez mozliwosci powrotu;

2) dodania mozliwosci stosowania immunoterapii u pacjentow w stadium
uogodlnienia w leczeniu NDRP typu NOS (ang. Not Otherwise Specified —
niedrobnokomdrkowy rak ptuca nieokreslony) w leczeniu pierwszej linii:

e pembrolizumabem lub atezolizumabem lub cemiplimabem w monoterapii,
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e pembrolizumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodnq platyny,

o tislelizumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodnq platyny,

e cemiplimabem w skojarzeniu z paklitakselem i pochodnq platyny,

e cemiplimabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodngq platyny,

oraz wtornej do powyzszych zmian modyfikacji zatgcznika chemioterapii C.491

PEMETREKSED (umozliwienie leczenia  pemetreksedem  pacjentow
z rozpoznaniem NDRP typu NOS);

3) dodania mozliwosci stosowania ozymertynibu w skojarzeniu z chemioterapiq
oraz sotorasibu u pacjentow z NDRP typu NOS w stadium uogdlnienia oraz
ewentualnych, innych zmian wprowadzonych do programu i uznanych za istotne.

Zmiany uznane za zasadne wraz z uwagami Rady odnosnie ich doprecyzowania

1) Zasadnos¢ przerywania immunoterapii w_stadium uogdlnienia NDRP po 2
latach leczenia

W przypadku NDRP dostepne dane kliniczne wskazujq, ze zakonczenie
immunoterapii po okofo 2 latach u pacjentow z trwatq odpowiedzig
lub stabilizacjg choroby jest strategiq zgodnq z konstrukcjg badan
rejestracyjnych dla: 1) pembrolizumabu w monoterapii oraz w skojarzeniu
z pemetreksedem | pochodnq platyny, paklitakselem i karboplatyng; 2)
cemiplimabu w monoterapii oraz w skojarzeniu chemioterapiq opartq
na zwigzkach platyny; 3) niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem.
Odnalezione wytyczne NCCN 2026 i ESMO 2025 dla wiekszosci zarejestrowanych
schematow leczenia zalecajq, aby czas stosowania terapii inhibitorami punktow
kontrolnych uktadu immunologicznego (ICl) ograniczy¢ do 2 lat, co jest zgodne
Z proponowanymi zapisami PL. W ramach przeglqgdu systematycznego Pandey
2025 zidentyfikowano 6 badan RWE, w ramach ktorych oceniono skutecznos¢
i bezpieczenstwa analizowanych strategii immunoterapii (,2-year fixed”
vs ,continuous”), z czego 2 najwieksze badania Rousseau 2024 i Sun 2023
obejmowaty populacje pacjentow leczonych w ramach 1. linii leczenia
zaawansowanego/przerzutowego NDRP. Zarowno w badaniu Rousseau 2024
((919i 2 156 pacjentow odpowiednio w kohortach ,2-year fixed” i ,continuous”),
jak i Sun 2023 ((113 i 593 pacjentéw odpowiednio w kohortach ,2-year fixed”
i ,continuous”), nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic w przezyciu
catkowitym pacjentow w zaleznosci od przyjetej strategii leczenia. W badaniach
Ardin 2023 oraz Kobayashi 2023 (badania RWE wtgczone do przeglgdu Pandey
2025) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic odpowiednio w przezyciu
wolnym od progresji choroby oraz TTF-24 (ang. time to treatment failure)
po 24 miesigcach leczenia dla porownania analizowanych strategii ICl. Analiza
bezpieczenstwa w przeglgdzie Pandey 2025 wskazuje, ze dziatania niepozgdane
immunozalezne (irAEs) majqg charakter kumulacyjny i ich czestos¢ wzrasta wraz
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zdfugosciq  ekspozycji na inhibitory  punktow  kontrolnych  uktadu
immunologicznego (ICl). Jednoczesnie wiekszosc¢ ciezkich dziatan niepozgdanych
(grade >3) pojawia sie relatywnie wczesnie w trakcie terapii, dlatego wydtuzanie
leczenia ponad 2 lata nie zawsze przektada sie na proporcjonalny wzrost
toksycznosci wysokiego stopnia. Wnioski z przeglgdu Pandey 2025 sugerujg,
Ze strategia zakonczenia immunoterapii po okoto 2 latach ogranicza dalszq
kumulacje  toksycznosci immunologicznej, ma  zblizonqg  skutecznosc
dtugoterminowq w poréwnaniu do ciggtego leczenia do progresji, pozostawia
mozliwosc¢ skutecznego retreatmentu po progresji.

Na podstawie odnalezionych informacji z odpowiednich Charakterystyk
Produktdow Leczniczych (ChPL) nalezy wskazac, iz zaproponowana zmiana jest
w wiekszosci przypadkow niezgodna z ChPL ocenianych produktdow leczniczych.
Zgodnie z wskazanymi dokumentami leczenia nalezy prowadzi¢ do wystgpienia
progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci. Jedynie w przypadku terapii
za pomocqg niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem (oraz chemioterapiq
opartg na zwigzkach platyny) zawarto zapisy ograniczajgce leczenia
do 24 miesiecy u pacjentow, u ktorych nie stwierdzono progresji choroby.

2) Zasadnos¢ przerywania immunoterapii po 2 latach leczenia w przypadku
miedzybtoniaka optucnej bez mozliwosci powrotu do terapii;

Proponowana zmiana dotyczqca ograniczenia czasu leczenia miedzybfoniaka
optucnej jest zgodna z zapisami ChPL Opdivo (niwolumabp) i ChPL Yervoy
(ipilumumab). W powyzej wskazanych dokumentach okreslono, iz leczenie nalezy
kontynuowac do 24 miesiecy u pacjentow, u ktorych nie stwierdzono progresji
choroby. Odnalezione wytyczne NCCN 2026 i ESMO 2025 dla wiekszosci
zarejestrowanych schematow leczenia zalecajqg, aby czas stosowania terapii
inhibitorami punktow kontrolnych uktadu immunologicznego (ICl) ograniczy¢
do 2 lat, co jest zgodne z proponowanymi zapisami PL.

3) Zasadnos¢ stosowania _immunoterapii i _leczenia _ukierunkowanego
molekularnie w leczeniu NDRP typu NOS (ang. Not Otherwise Specified —
niedrobnokomorkowy rak ptuca nieokreslony) w stadium uogdlnienia

Rozpoznanie NDRP typu NOS nie stanowi odrebnej jednostki biologicznej,
lecz kategorie diagnostycznq stosowanq w sytuacji braku mozliwosci
jednoznacznej klasyfikacji histologicznej, najczesciej z powodu ograniczen
materiatowych lub niejednoznacznego obrazu morfologicznego. Z analizowanych
wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze postepowanie terapeutyczne u tych
chorych powinno byc¢ oparte przede wszystkim na obecnosci zaburzen
molekularnych, ekspresji PD-L1 oraz czynnikach klinicznych, przy jednoczesnym
dgzeniu do mozliwie petnej diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej.
W tym kontekscie zasadne wydaje sie dopuszczenie kwalifikacji chorych
zrozpoznaniem NOS do tych schematow, ktorych kryteria opierajq



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 90/2026 z dnia 01.06.2026 r.

sie na biomarkerach Ilub obecnosci okreslonych zmian molekularnych,
a nie na scistym rozrdznieniu podtypow histologicznych. Jednoczesnie wiekszej
ostroznosci wymagajq technologie powigzane z zastosowaniem pemetreksedu
lub odnoszgce sie wprost do histologii  ptaskonabfonkowej
albo nieptaskonabtonkowej, poniewaz zarowno wytyczne, jak i wskazania
rejestracyjne czesci schematdow nadal odwotujq sie do takiego podziatu.

Wskazania rejestracyjne analizowanych immunoterapii i terapii celowanych
nie odnoszq sie wprost do braku mozliwosci leczenia pacjentow z NDRP typu NOS.
Badania rejestracyjne analizowanych schematow terapeutycznych na o0got
nie obejmowaty odrebnie populacji chorych z NDRP typu NOS albo udziat
tej populacji byt marginalny, a zidentyfikowane w ramach przeprowadzonego
przeglgdu doniesienia naukowe sq mocno ograniczone — pochodzq gféwnie
zanaliz retrospektywnych (Hirano 2026, Miyashita 2021) i nie pozwalajq
na formutowanie jednoznacznych  wnioskow  dotyczqcych  skutecznosci
poszczegdlnych schematow w tej populacji.

W swietle powyZszego mozna wskazac, Zze proponowane rozszerzenie moze miec
czesciowo charakter porzqdkujgcy z perspektywy formalnej, jednak dostepne
dowody nie pozwalajq na jednoznaczne potwierdzenie zasadnosci takiego
rozwiqzania we wszystkich analizowanych schematach.

Nalezy jednoczesnie mie¢ na uwadze, ze rozszerzenie populacji kwalifikowanej
do leczenia o chorych z rozpoznaniem NDRP typu NOS moze potencjalnie wiqzac
sie ze zwiekszeniem liczby pacjentow otrzymujgcych chemioterapie stosowang
w skojarzeniu z immunoterapiq lub leczeniem ukierunkowanym molekularnie,
wtym w szczegdlnosci schematy zawierajgce pemetreksed lub paklitaksel.
Z perspektywy spojnosci zapisow refundacyjnych zasadne wydaje sie rozwazenie
odpowiedniego dostosowania zatqcznika C.49 dla pemetreksedu poprzez
uwzglednienie nazwy rozpoznania — niedrobnokomodrkowy rak ptuca typu NOS,
natomiast w przypadku paklitakselu analogiczna zmiana nie wydaje
sie konieczna, poniewaz zakres refundacyjny opiera sie na ogdlnym odwoftaniu
do kodu ICD-10 C34.

4) Uznano za zasadng zmiane zapisow w kryteriach wtgczenia m.in. do terapii
atezolizmabem, alektynibem w_zakresie mozliwosci wigczenia pacjentow
ze stopniem zaawansowania IlIB wedtug 9. wersji klasyfikacji TNM — wczesniej
stopienn zaawansowania obejmowat stopien IlIA wedtug 8. wersji klasyfikacji
TNM. W niektorych fragmentach proponowanego programu lekowego nadal
wystepujq odniesienia do 8. wersji klasyfikacji TNM (np. ,cecha RO wg 8. wersji
klasyfikacji TNM”). Nalezy rozwazy¢ ujednolicenie zapisow w catym dokumencie
oraz jednoznaczne wskazanie obowiqzujgcej wersji klasyfikacji TNM.

5) Uznano za zasadng zmiane zapisow w_zakresie kryteriow kwalifikacji
do leczenia z: ,Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sq rdowniez




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 90/2026 z dnia 01.06.2026 r.

pacjenci, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w programie
lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii, w celu zapewnienia
kontynuacji leczenia, pod warunkiem ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali
kryteria kwalifikacji do tego programu lekowego oraz nie spetniali kryteriow
wytgczenia wskazanych w pkt 3, a tgczny czas leczenia od rozpoczecia terapii
nie jest dtuzszy niz wskazano w pkt 2.” Na: , Ponadto do programu lekowego
kwalifikowani sq rowniez pacjenci wymagajqcy kontynuacji leczenia, leczeni
dotychczas lekiem dostepnym w programie w ramach innego sposobu
finansowania terapii, za wyjgtkiem trwajgcych badan klinicznych tych lekow,
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji
do programu lekowego oraz nie spetniali kryteriow wytqczenia, a tqczny czas
leczenia od rozpoczecia terapii nie jest dtuiszy okreslony w programie
maksymalny czas leczenia w programie.” Rada proponuje doprecyzowanie
zapisow i zmiane tresci na: ,,z wytgczeniem pacjentow, u ktorych leczenie tymi
lekami jest finansowane w ramach trwajqcych badan klinicznych”.

6) W monitorowaniu leczenia uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym
uzupetnianie danych zawartych w_elektronicznym systemie monitorowania
programow _lekowych, w tym rdowniez parametrow dotyczgcych skutecznosci
leczenia (catkowita (CR) lub czesciowa odpowiedz (PR), stabilizacja (SD)
lub progresja choroby (PD) oraz czas do progresji (PFS) i catkowite przezycie (0OS))
oraz ewentualnie danych z zakresu kryteriow kwalifikowania chorych
(histologiczny typ raka ptuca, ekspresja PD-L1, stan gendw), dostepnym
za pomocq aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscig
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia. Dla zapewnienia
mozliwosci prawidtowej interpretacji oraz prowadzenia analiz porownawczych
konieczne jest systematyczne i ujednolicone zbieranie danych dotyczqcych
istotnych czynnikow prognostycznych, dlatego Rada proponuje nadanie zapisowi
brzmienia: ,oraz danych dotyczqcych kryteriow kwalifikacji chorych, obejmujgce:
histologiczny typ raka ptuca, ekspresje PD-L1 oraz status molekularny”.

7) W kryteriach wigczenia dla alektynibu stosowanego w leczeniu radykalnym
w proponowanych zmianach usuniecie zapisu dotyczgceqo braku wczesniejszeqo
leczenia chemioterapiq lub radioterapiq, co jest spojne z ChPL i z wytycznymi.

8) W zakresie rozszerzenia refundaciji dla ozymertynibu oraz alektynibu do typow
histologicznych raka wielkokomdrkowego oraz NDRP bez okreslonego podtypu
(NOS), co jest spdjne z wynikami badan klinicznych, obowigzujgcymi wytycznymi
oraz zapisami ChPL. Uwzglednienie rzadziej wystepujgcych podtypdw, takich jak
rak wielkokomorkowy czy NOS, pozostaje uzasadnione w przypadkach
potwierdzenia wtasciwych zmian genetycznych.

9) W przypadku schematow z cemiplimabem zmiana poleqajgca na rozdzieleniu
terapii wedtug typu histologiczneqgo nowotworu zostata oceniona jako zasadna i
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zgodna z wytycznymi PTOK, ESMO oraz NCCN, w ktorych pemetreksed
rekomendowany jest wytqcznie w NDRP nieptaskonabtonkowym.

10) W przypadku terapii atezolizumabem w monoterapii (leczenie pierwszej linii
przy przeciwwskazaniach do zastosowania pochodnych platyny) zastgpienie
zapisu kryteriow kwalifikacji: ,,nieobecnosc¢ przerzutow w osrodkowym uktadzie
nerwowym” zapisem: , nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym
uktadzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie
nerwowym u chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (resekcja
lub radioterapia)”, co stanowi doprecyzowanie poprzedniego zapisu.

11) W czesci B w_badaniach wymaganych w _ramach programu do leczenia
w stadium _miejscowego _zaawansowania _dodanie _zapisu: obrazowanie
(MR lub TK) OUN oraz tomografie komputerowq klatki piersiowej z objeciem
nadbrzusza w okresie do 6 tygodni po zakonczeniu radioterapii do 30 dni przed
rozpoczeciem leczenia w odniesieniu do wszystkich terapii (przyp. analityka:
durwalumabem i ozymertynibem). Wczesniej wymog przeprowadzania badan
obrazowych dla tych terapii obejmowat: brak progresji choroby
po radiochemioterapii jednoczasowej — stan potwierdzony w badaniu tomografii
komputerowej (TK wykonanym w okresie do 6 tygodni po zakonczeniu
radioterapii).

12) W czesci D. Leczenie w stadium uogdlnienia — leczenie ukierunkowane
molekularnie 1.2.6 inhibitory kinaz BRAF/MEK — enkorafenib, binimetynib,
zasadne jest dodanie zapisu “chorych z przeciwwskazaniami do chemioterapii
opartej na pochodnych platyny niezaleznie od wieku”. Jednakze proponowany
zapis dotyczgcy wczesniejszej terapii pozostaje niejednoznaczny, szczegdlnie
w odniesieniu do okreslenia ,,monoterapia”; wytyczne NCCN traktujq inhibitory
BRAF/MEK jako preferowanqg opcje leczenia u chorych z mutacjq BRAF V600E
i dopuszczajq wdrozenie terapii celowanej rowniez w trakcie prowadzonego
leczenia systemowego. Zapis w zakresie monoterapii wymaga doprecyzowania,
czy dotyczy zastosowania pojedynczej chemioterapii czy immunoterapii
poprzedzajqgcej enkorafenib + bimetynib.

Zmiany uznane za niezasadne:

1) Uznano za niezasadne w stadium uogadlnienia NDRP mozliwos¢ warunkowegqo
powrotu do immunoterapii po jej przerwaniu po 2 latach

Dane wspierajgce skutecznos¢ ponownego wdrozenia immunoterapii
po progresji, pochodzq z badan klinicznych dla oceny skutecznosci
pembrolizumabu. Zgodnie z protokotem badania KEYNOTE-024, pacjenci
kwalifikowali sie do drugiego cyklu leczenia pembrolizumabem (do 17 cykli), jesli
progresja wystgpita po zakorczeniu 35 cykli leczenia pembrolizumabem
lub po osiggnieciu potwierdzonej catkowitej odpowiedzi (CR) po co najmniej
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6 miesigcach leczenia i dodatkowych dwdch cyklach leczenia pembrolizumabem
po osiggnieciu CR, a terapia przeciwnowotworowa nie byta podawana
od ostatniej dawki pembrolizumabu i spetnione byty kryteria kwalifikacyjne
okreslone w protokole. Brak jest badan RCT typu head-to-head dla poréownania
skutecznosci i bezpieczenistwa leczenia ciggfego wzgledem leczenia
z zaplanowanym czasem zakonczenia terapii (2 lata) 1. linii zaawansowanego
NDRP. Jedyne zidentyfikowane RCT (CheckMate-153) zostafo przeprowadzone
z udziatem populacji wczesniej leczonych pacjentow z przerzutowym NDRP.
W ramach badania oceniono skutecznos¢ niwolumabu przy zatoZeniu
kontynuacji leczenia do progresji/toksycznosci wzgledem leczenia o statym czasie
trwania (fixed-duration). Protokdt zaktadat zakonczenie leczenia po 1. roku
z mozliwoscig ponownego wdrozZenia leczenia po progresji. Badanie nie dotyczyto
wnioskowanej populacji.

Dostepne dane dla skutecznosci ponownego wdrozenia leczenia po planowym
zakoriczeniu immunoterapii po 2 latach i progresji pochodzg gtdwnie z analiz
post-hoc RCTs KEYNOTE oraz badan RWE (Sun 2023). Brak RCTs
dla bezposredniego porownania kontynuacji IClI powyzej 2 lat wzgledem
ICl ograniczonej do 2 lat z mozZliwosciq ponownego wdrozenia leczenia
u dorostych chorych na uogdlnionego NDRP ogranicza wnioskowanie
nt. skutecznosci analizowanych strategii leczenia. Ponowne wdrozenie
ICI po progresji byfto zazwyczaj mozZliwe, ale mogto ponownie indukowacd
toksycznos¢ immunologiczng. Nie wykazano jednak wyraZznego wzrostu ciezkich
dziatan niepozgdanych w wyniku ponownego wdrozenia immunoterapii.

Nie odnaleziono bezposredniej informacji o mozliwosci ponownego stosowania
immunoterapii (z powodu zaawansowanego NDRP u pacjentow, w przypadku
ktorych leczenie zakoriczono po 2 latach i nie potwierdzono progresji choroby
do czasu zakonczenia leczenia oraz stwierdzono progresje choroby po upfywie
niemniej niz 6 miesiecy od ostatniej dawki immunoterapii i nie wystepujq
kliniczne  przeciwwskazania do stosowana immunoterapii. Jednakzie
w wytycznych ESMO 2025 wskazano na mozliwos¢ ponownego zastosowania
immunoterapii anty-PD-(L)1 (ang. ICI re-challenge) u pacjentow z NDRP,
w stadium przerzutowym, w przypadku progresji choroby u pacjentow leczonych
wczesniej (w stadium przerzutowym) chemioterapiq * immunoterapia,
uzyskujqgcych istotnq korzysc kliniczng z ICl w I linii (przerwane leczenie ICl w I-linii
nie wynikato z progresji choroby lub ciezkiej toksycznosci terapii).
Nie odnaleziono w wytycznych danych na temat czasu wtasciwego
dla kwalifikacji do re-indukcji I-linii. Dodatkowo z proponowanego zapisu
nie wynika jednoznacznie, czy stwierdzenie progresji choroby po co najmniej
6 miesigcach od zakoriczenia dwuletniej terapii ICl odnosi sie do nawrotu choroby
i wznowienia terapii czy tez progresji, ktora bytaby wskazaniem do Il linii leczenia.
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W przeglgdzie da Silva 2025 podkreslono, ze wciqz brakuje wysokiej jakosci
badan oceniajqcych skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania ICl po uprzednim
leczeniu z wykorzystaniem immunoterapii, co utrudnia jednoznaczne
wnioskowanie w zakresie efektywnosci klinicznej strategii
rechallegne/retreatment z wykorzystaniem ICl wsréd chorych z zaawansowanym
NDRP. Podkreslono, ze potencjalne korzysci z ponownego zastosowania
immunoterapii mogqg dotyczy¢ przede wszystkim pacjentéow, u ktorych
odpowiedz na leczenie uzyskano podczas pierwszej linii leczenia ICI, przy braku
progresji podczas jej trwania. W szczegdlnosci wieksze prawdopodobieristwo
uzyskania korzysci obserwuje sie u pacjentéow z dfuiszym okresem wolnym
od leczenia immunoterapigq.

2) Uznano za niezadane usuniecie zapisow umozliwiajgcych kontynuacje leczenia
w przypadku oligoprogresji lub pojawienia sie nowych zmian budzi wgtpliwosci
we wskazaniu miedzybtoniak optucnej, gdyz nie w petni odzwierciedla zapisy
ChPL oraz dostepne dane kliniczne. Charakterystyka Produktu Leczniczego
dla niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem dopuszcza kontynuacje leczenia
u pacjentow w stabilnym stanie klinicznym, mimo wczesnych cech progresji,
do czasu jej potwierdzenia, uwzgledniajgc mozliwos¢ wystepowania atypowych
odpowiedzi. Zas w badaniu CheckMate 743 przewidziano mozliwos¢ kontynuacji
leczenia po wystgpieniu progresji, o ile pacjent pozostawat w stabilnym stanie
klinicznym i wedtug oceny badacza nadal odnosit korzysc terapeutyczng.

3) Woprowadzenie ograniczenia leczenia _docetakselem w __skojarzeniu
Z nintedanibem do maksymalnie 6 cykli nie znajduje uzasadnienia w zapisach
ChPL, badaniach klinicznych oraz wytycznych klinicznych. W zwigzku
Z powyzZszym proponuje sie usuniecie powyzszego ograniczenia.

Projekt programu uwzglednia ponadto mozliwos¢ ponownego zastosowania
immunoterapii po uprzednim zastosowaniu immunoterapii jako elementu
radykalnego leczenia (immunoterapia lub immunochemioterapia skojarzona
z leczeniem chirurgicznym, leczenie lub immunoterapia konsolidujgca
po radiochemioterapii), co jest objete odrebng opiniq Rady Przejrzystosci
nr91/2026 z dnia 1 czerwca 2026 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynne w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr:
OTLI.4121.1.2026 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci kompleksowych zmian tresci programu lekowego:
B.6. »LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10: C45)«”;
data ukonczenia: 29 maja 2026 .



