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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

tislelizumabu (TIS, Tevimbra®) w skojarzeniu z chemioterapią (CTH) złożoną z gemcytabiny (GEM) i cisplatyny 

(CIS) w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych pacjentów z nawrotowym (niekwalifikującym się do zabiegu 

chirurgicznego ani radioterapii) lub przerzutowym rakiem jamy nosowo-gardłowej (NPC, nasopharyngeal 

carcinoma). 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki (ze względu na sposób finansowania interwencji uwzględnionych w analizie 

wyniki z obu perspektyw są tożsame). Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2027 roku. 

W analizie założono, że TIS (Tevimbra®) będzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego. 

Populację docelową w analizie zdefiniowano jako dorosłych pacjentów z nawrotowym (niekwalifikującym się do 

zabiegu chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii) lub przerzutowym NPC, zakwalifikowani do leczenia 

pierwszego rzutu. Liczebność populacji docelowej wyznaczono na podstawie dostępnych danych 

epidemiologicznych.            

              

            

Modelowanie wydatków ponoszonych na leczenie pacjentów z populacji docelowej w czasie przeprowadzono w 

oparciu o przebieg choroby (uzależniony od stosowanych technologii medycznych) określony w ramach analizy 

ekonomicznej. Analizę kosztów przeprowadzono w równolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej w oparciu 

o aktualne taryfikatory NFZ. 

Wyniki dla scenariuszy uwzględnionych w analizie (scenariusz istniejący, w którym założono brak zmian w zakresie 

refundacji w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w którym założono finansowanie TIS ze 

środków publicznych w omawianej populacji pacjentów) przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z 

podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice 

między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne 

obliczono przy uwzględnieniu proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

WYNIKI 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 47 osób rocznie. Liczebność populacji docelowej jest 

taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym. W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z 

populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS.         

        



BIA Tislelizumab (Tevimbra) w I linii leczenia raka jamy nosowo-gardłowej (NPC) 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 6 

Scenariusz istniejący 

           

                     

      

Scenariusz nowy 

             

            

                      

                  

Wydatki inkrementalne 

             

                

WNIOSKI 

            

                 

     Jednocześnie finansowanie TIS w populacji docelowej pozwoli na 

rozszerzenie dostępnych opcji terapeutycznych skutkując wydłużeniem przeżycia wolnego do progresji i przeżycia 

całkowitego pacjentów. Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika publicznego Zamawiający proponuje 

zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w 

związku z terapią preparatem Tevimbra®. 
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Zgodnie z ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, do grupy limitowej kwalifikuje się lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie 

terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów: 

 tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane, 

 podobnej skuteczności.  

Obecnie tislelizumab jest refundowany w Polsce w ramach PL B.6 Leczenie chorych na raka płuca oraz 

międzybłoniaka opłucnej (ICD-10: C34) oraz B.58 Leczenie chorych na raka przełyku, połączenia 

żołądkowo-przełykowego i żołądka (ICD-10: C15-C16). Aktualnie refundowane opakowanie tego leku 

(preparat Tevimbra®, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol. 10 ml) ujęte jest w 

ramach wykazu leków refundowanych w grupie 1349.0 Tislelizumab, i wyznacza limit finansowania w 

tej grupie na poziomie ceny hurtowej brutto tego opakowania [4]. 

Zgodnie z treścią przytoczonej powyżej regulacji w przypadku poszerzenia wskazań refundacyjnych dla 

leku kwalifikował się on będzie do tej samej grupy limitowej, w której jest obecnie refundowany, jako lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową. W związku z tym w analizie przyjęto, że w przypadku 

objęcia refundacją tislelizumab we wnioskowanym wskazaniu finansowanie odbywać się będzie w 

ramach aktualnie istniejącej grupy limitowej – 1349.0 Tislelizumab. Ze względu na fakt, iż nazwa grupy 

limitowej, do której należy tislelizumab, nie określa szczegółowego wskazania, wprowadzenie refundacji 

tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie ze sobą konieczności wprowadzenia innych zmian w 

obrębie obecnie istniejących grup limitowych. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Tevimbra® jako dorosłych pacjentów z nawrotowym 

bądź przerzutowym rakiem jamy nosowo-gardłowej (NPC, nasopharyngeal carcinoma) 

niekwalifikującymi się do zabiegu chirurgicznego bądź radioterapii, którzy spełniają kryteria 

proponowanego programu lekowego (PL). 

 Na podstawie odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2027 roku. 

 Przyjęto założenia odnośnie do rozpowszechnienia TIS oraz pozostałych interwencji 

uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

 Cenę preparatu Tevimbra® uzyskano od Zamawiającego. Pozostałe koszty zaczerpnięto z analizy 

ekonomicznej. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2027–2028: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania TIS ze środków publicznych, 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS ze 

środków publicznych. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 
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2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [3], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania TIS (program lekowy) oraz na aktualny sposób 

finansowania interwencji w populacji docelowej (katalog chemioterapii) dla leków uwzględnionych w 

analizie nie dochodzi do współpłacenia przez płatnika publicznego i pacjentów. Z tego względu 

przedstawione wyniki prezentują jednocześnie wyniki z perspektywy płatnika publicznego, jak i 

perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że TIS będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach PL począwszy od 1 stycznia 2027 

roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [4] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien 

obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od 

wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku 

[5], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z nawrotowym (niekwalifikującym się do zabiegu 

chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii) lub przerzutowym NPC, zakwalifikowani do leczenia 

pierwszego rzutu. 

Liczebność populacji docelowej oszacowano zgodnie z zaprezentowanym poniżej schematem. 

Punktem wyjścia jest prognozowana zapadalność na nowotwór złośliwy części nosowo-gardłowej (kod 

ICD-10 C11). Populacja ta stanowi bazę do wyodrębnienia wszystkich chorych z potwierdzonym NPC. 

Następnie z ogólnej populacji chorych na NPC wyodrębniono grupę pacjentów z chorobą o charakterze 

nawrotowym lub przerzutowym. W ramach tej grupy wyodrębniono trzy podgrupy pacjentów: 

1. pacjenci z chorobą pierwotnie przerzutową – osoby z nowo zdiagnozowanym NPC, u których proces 

nowotworowy w momencie rozpoznania jest już w stadium rozsiewu; 

2. pacjenci z progresją do stadium przerzutowego – osoby, u których po wcześniejszym leczeniu 

nastąpił nawrót choroby z jednoczesnym zajęciem narządów odległych; 
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3. pacjenci z nawrotem (bez przerzutów), którzy nie mogą być leczeni radykalnie – osoby z nawrotem 

nieprzerzutowym, które ze względów klinicznych nie kwalifikują się do leczenia chirurgicznego o 

charakterze radykalnym (tj. w celu wyleczenia) ani do radioterapii. 

Schemat wyodrębnienia populacji docelowej zaprezentowano na poniższej rycinie. 

Rycina 1.    
Schemat wyznaczenia liczebności analizowanej populacji docelowej 

 
 

2.5.1. Zachorowalność na NPC 

Podstawą wyznaczenia populacji docelowej w niniejszej analizie są dane epidemiologiczne dotyczące 

liczby nowych zachorowań na raka części nosowo-gardłowej pochodzące z Krajowego Rejestru 

Nowotworów (KRN) z lat 1999-2023 [6].  

Analiza historyczna wskazuje na brak wyraźnego, stałego trendu liniowego (wzrostowego lub 

spadkowego). Liczba zachorowań w badanym okresie charakteryzuje się zmiennością, oscylując w 

granicach od 152 do 211 przypadków rocznie. 

W celu oszacowania liczby nowych zachorowań w kolejnych latach, a tym samym w horyzoncie 

czasowym analizy, za wariant podstawowy przyjęto średnią z lat 2016-2023, która odzwierciedla 

najbardziej aktualne dane epidemiologiczne, jednocześnie zawiera w sobie wspomniane fluktuacje.  

W ramach analizy wrażliwości przetestowano dwa skrajne warianty, minimalny oraz maksymalny. W 

ramach wariantu maksymalnego scenariusza (A2) obliczono średnią z dłuższego okresu obserwacji tj. 

z ostatnich 15 lat. Przyjęcie tego podejścia pozwala na uwzględnienie szerszego historycznego 

kontekstu epidemiologicznego. W ramach wariantu minimalnego scenariusza (A2) wykorzystano 5-

letnie średnie roczne tempo wzrostu, tak aby uwzględnić dynamikę zmian i trendu.  

Podsumowanie przyjętych założeń zestawiono w poniższej tabeli i na wykresie. 
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2.7. Zużycie zasobów 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono równolegle do analizy ekonomicznej. Oszacowanie 

wydatków oparto na danych z modelu wykorzystanego w analizie ekonomicznej [23]. W pierwszej 

kolejności zaczerpnięto z modelu wyniki dla poszczególnych interwencji w zakresie wydatków 

ponoszonych na pojedynczego pacjenta w kolejnych cyklach (tygodniowych) w ramach poszczególnych 

kategorii kosztowych (niezdyskontowane koszty w okresie 2 lat od rozpoczęcia modelowania). Nie 

uwzględniono przy tym kosztów jednostkowych dla kategorii takich jak podanie, monitorowanie itp. oraz 

krzywych przeżycia, ale zaczerpnięto wyniki stanowiące średnie koszty generowane przez pacjenta w 

kolejnych cyklach (a więc wartości stanowiące wypadkową stosownych krzywych przeżycia oraz 

kosztów jednostkowych). Wyjątkiem są koszty TIS, które uwzględnione są w formie kosztów 

jednostkowych i aplikowane do obliczeń z uwzględnieniem dawkowania oraz krzywej czasu trwania 

leczenia zaczerpniętej z modelu ekonomicznego (podejście takie zastosowano w celu umożliwienia 

zmiany ceny TIS z poziomu pliku obliczeniowego dla analizy wpływu na budżet). 

W następnym kroku wyznaczone koszty na pacjenta na cykl odniesiono do oszacowanej liczebności 

populacji stosujących poszczególne interwencje. Założono przy tym, że pacjenci będą włączani do 

leczenia równomiernie w ciągu roku (tj. stosowne roczne liczby pacjentów rozpoczynających leczenie 

zostały podzielone na 52 równoliczne grupy, ze względu na tygodniową długość cyklu przyjętego do 

określenia kosztów). Wyznaczono w ten sposób wydatki ponoszone w całej populacji w kolejnych 

cyklach, które następnie zsumowano oddzielnie dla kolejnych lat analizy w ramach poszczególnych 

kategorii kosztowych. 

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków i ich podania, koszty 

monitorowania, koszty kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych i koszty opieki 

terminalnej. Koszty interwencji uwzględnionych w analizie naliczane są w czasie rzeczywistym, 

natomiast koszty kolejnej linii leczenia naliczane są w postaci kosztów całkowitych w momencie 

wystąpienia progresji choroby. Ponadto w cyklu, w którym wystąpił zgon pacjenta, przypisano koszt 

opieki terminalnej. 

2.8.1. Koszt TIS 
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2.9. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: zachorowalność na NPC, 

o wariant B: odsetek nowo zdiagnozowanych pacjentów z NPC w stadium przerzutowym, 

o wariant C: odsetek pacjentów, u których wystąpiły przerzuty odległe, 

o wariant D: odsetek pacjentów, u których wystąpił nawrót miejscowy bez obecności przerzutów 

odległych, 

o wariant E: brak możliwości zastosowania leczenia radykalnego u pacjentów, u których wystąpił 

nawrót miejscowy bez obecności przerzutów odległych, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant F: rozpowszechnienie TIS + CTH. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1).  
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 47 osób rocznie. Liczebność populacji 

docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym. W scenariuszu 

istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS.    

             

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

          

                   

         

SCENARIUSZ NOWY 

            

           

                    

                

      

WYDATKI INKREMENTALNE 

            

                 

WNIOSKI 

           

              

         Jednocześnie finansowanie TIS w 

populacji docelowej pozwoli na rozszerzenie dostępnych opcji terapeutycznych skutkując wydłużeniem 

przeżycia wolnego do progresji i przeżycia całkowitego pacjentów. Wychodząc naprzeciw 

oczekiwaniom płatnika publicznego Zamawiający proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która 

ma na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem 

Tevimbra®. 
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6. Ograniczenia 

 Dane dotyczące efektywności uwzględnionych interwencji oraz kosztów przyjęto na podstawie 

analizy ekonomicznej. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają 

się na ograniczenia analizy wpływu na budżet. 

 Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono przy uwzględnieniu danych 

epidemiologicznych (KRN) oraz danych literaturowych dotyczących poszczególnych kryteriów 

kwalifikacji do PL. Pomijając dane KRN, większość odnalezionych danych odnosi się do populacji 

azjatyckiej, w której przebieg choroby może różnić się od przebiegu w polskiej populacji.  

 Dane dotyczące udziału TIS w populacji docelowej określono na podstawie przewidywań 

uwzgledniających brak konkurencyjnej aktywnej terapii we wnioskowanym wskazaniu. Przyjęte 

założenia są zbliżone do rozpowszechnienia przewidywanego przez CDA-AMC dla populacji 

kanadyjskiej. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków NFZ i pacjentów w 

przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych TIS w skojarzeniu 

z CTH złożoną z GEM i CIS w leczeniu pierwszego rzutu dorosłych pacjentów z nawrotowym 

(niekwalifikującym się do zabiegu chirurgicznego ani radioterapii) lub przerzutowym NPC. 

Biorąc pod uwagę wszystkie kryteria włączenia do populacji docelowej, wskazanie liczebności populacji 

docelowej jest procesem złożonym. Nie odnaleziono jednego źródła danych, które pozwoliłoby na 

wiarygodne wskazanie liczebności populacji docelowej niniejszej analizy. W oszacowaniu korzystano z 

danych epidemiologicznych z KRN oraz odnalezionych danych literaturowych. Jak wskazują dane 

zebrane w ramach inicjatywy GLOBOCAN około 84% przypadków NPC dotyczy populacji azjatyckiej, 

natomiast Europejczycy stanowili zaledwie 4% chorych (dane za 2022 r.) [1]. Różnice w 

zachorowalności na NPC między poszczególnymi regionami świata wynikają ze współdziałania 

czynników środowiskowych i stylu życia, infekcji wirusem EBV oraz uwarunkowań genetycznych 

populacji [1]. W konsekwencji większość zidentyfikowanych danych literaturowych dotyczy populacji 

azjatyckiej, co wiąże się z niepewnością w zakresie potencjalnych różnic w przebiegu choroby i 

odsetków pacjentów w poszczególnych stadiach zaawansowania. Należy jednak podkreślić, że 

zidentyfikowano szereg badań obserwacyjnych, w których raportowano dane potrzebne do 

przeprowadzenia oszacowania oraz że dane te były względnie spójne. W konsekwencji oszacowana 

liczba pacjentów wynosząca 47 nowych chorych rocznie cechuje się niewielką niepewnością (zakres 

od 39 do 52 w zależności od wariantu analizy wrażliwości). 

              

             

          

           

           

               

               

Koszty oraz przebieg leczenia uwzględnione w analizie są spójne z założeniami analizy ekonomicznej i 

zostały uwzględnione w sposób standardowy dla wskazań onkologicznych, tj. w szczególności w 

oparciu o krzywe czasu trwania terapii, przeżycia wolnego od progresji i przeżycia całkowitego.  

             

           

    Należy jednak podkreślić, że liczebność populacji docelowej jest 

relatywnie niska, co ma odzwierciedlenie w wysokości wydatków inkrementalnych.  
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Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Tevimbra® ze środków publicznych 

zwiększy liczbę dostępnych opcji terapeutycznych, dając pacjentom dostęp do aktywnego leczenia 

choroby i w konsekwencji zwiększając szansę poprawy rokowania. Wychodząc naprzeciw 

oczekiwaniom płatnika publicznego Zamawiający proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która 

ma na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem 

Tevimbra®. 
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