Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2026 z dnia 5 pazdziernika 2026 roku
w sprawie oceny leku Tevimbra (tislelizumabum) w ramach programu
lekowego B.52 ,Leczenie chorych z ptaskonabtonkowym rakiem
narzgdow gtowy i szyi (ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10,
C12, C13, C14, C32) lub nowotworem ztosliwym czesci nosowej gardta
(ICD-10 C11)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Tevimbra (tislelizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 08720598340280, w ramach programu lekowego
B.52,Leczenie chorych z ptaskonabtonkowym rakiem narzgdow gtowy i szyi (ICD-
10 C01, €02, C03, C04, CO5, Co6, CO9, C10, C12, C13, C14, C32) lub nowotworem
ztosliwym czesci nosowej gardta (ICD-10 C11)”, na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie produkt Tevimbra jest finansowany ze srodkow publicznych, w ramach
PL B.6 oraz PL B.58.

Produkt leczniczy Tevimbra nie podlegat dotychczas ocenie w AOTMIT
we wnioskowanym wskazaniu, natomiast od 1 lipca 2026 r. w ramach PL B.52
jest refundowany lek Logtorzi (toripalimab), u dorostych pacjentdow z rakiem jamy
nosowo-gardfowej z nawrotem miejscowym lub regionalnym po leczeniu loko
regionalnym lub przerzutami odlegtymi (IVB).

Tislelizumab jest wariantem humanizowanego przeciwciata monoklonalnego
z klasy immunoglobulin G4 (lgG4) skierowanym przeciwko PD-1, wigzgcym
sie z zewngtrzkomorkowq domeng ludzkiego PD-1.

Dowody naukowe

Zarowno toripalimab, jak i tislelizumab majg mocne dowody z randomizowanych
badan Il fazy, w | linii nawrotowego/przerzutowego raka nosogardta.
Nie ma jednak badania head-to-head toripalimab vs tislelizumab, wiec nie
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ma wiarygodnych podstaw, by uznac jeden z nich za klinicznie skuteczniejszy
od drugiego.

Najwazniejsza rdznica w efektach klinicznych wskazuje, Ze toripalimab
ma bardziej jednoznacznie wykazany, statystycznie istotny wptyw na OS,
w klasycznej analizie ITT. Dla tislelizumabu OS jest bardzo obiecujqgcy,
ale formalna istotnosc statystyczna nie zostata osiggnieta. Wynika to gtownie
Z faktu, ze duza czes¢ pacjentow z grupy kontrolnej wdrozyta tislelizumab (cross-
over) jeszcze w trakcie badania, co zatarto réznice miedzy grupami.

Badania rejestracyjne (lll fazy) obu lekdw, dla raka nosogardta zostaty
przeprowadzone w populacji azjatyckiej.
Wytyczne kliniczne

NCCN 2026 i NIO-PIB-NCCN 2025 u pacjentow z chorobq nawrotowg,
nieoperacyjnq, oligometastatycznq lub przerzutowq (bez mozliwosci leczenia
chirurgicznego lub radioterapii) zalecajq w pierwszej linii jako schemat
preferowany toripalimab z gem-cis (kategoria 1), natomiast tislelizumab z gem-
cis pozycjonowany jest wsrdod innych zalecanych schematdw w pierwszej linii
z kategoriq 2B.

Wytyczne SEOM-TTCC 2025 wskazujg, Zze chemioterapia oparta na platynie
stanowi podstawe leczenia pierwszego rzutu u pacjentow z nawracajgcym lub
przerzutowym rakiem nosogardfa, niekwalifikujgcym sie do leczenia
radykalnego. Natomiast, w oparciu o ostatnie randomizowane badania fazy I,
potgczenie cisplatyny i gemcytabiny z przeciwciatem przeciwko biatku
programowanej Smierci komorek 1 (PD-1) jest obecnie uwazane za standard
opieki w leczeniu pierwszego rzutu nawrotowego lub przerzutowego raka
ptaskonabfonkowego.

Problem ekonomiczny

W zwiqzku z objeciem od 1 lipca 2026 r. refundacjq produktu leczniczego Loqtorzi
(toripalimab), stanowigcego mozliwy komparator dla tislelizumabu, analitycy
Agencji przeprowadzili porownanie kosztow obu substancji czynnych.
W uproszczonych obliczeniach przyjeto dawkowanie zgodne z ChPL, RDI rédwne
100%, 17,33 podan rocznie oraz roczny i dwuletni czas leczenia.

Roczny koszt tislelizumabu wyniost i ,
wzgledem _ i - dla toripalimabu.
Natomiast koszt dwuletni stosowania tislelizumabu wynidst odpowiednio
wzgledem

i 1309 399 PLN - dla toripalimabu. Oceniana interwencja byta zatem
od toripalimabu o okoto z RSS oraz o okoto bez RSS.
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Pordwnanie to ma charakter uproszczonej analizy kosztow i nie obejmuje roznic
w efektach zdrowotnych ani petnego zakresu kosztow leczenia.
Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym,
w przypadku objecia refundacjq leku Tevimbra w ramach wnioskowanego
programu lekowego z perspektywy NFZ nastgpi wydatkow

odpowiednio w I. i Il. roku refundacji w wariancie z RSS.

Rekomendacije refundacyjne

Rekomendacje niemieckich agencji IQWIG 2025 oraz GBA 2026 sq negatywne.
Natomiast kanadyjska agencja CDA-AMC 2026 wydata rekomendacje pozytywnq
warunkowo.

Kanadyjska agencja CDA-AMC 2026 uznata, Ze dostepne dane kliniczne,
pochodzqgce gtdwnie z badania RATIONALE-309, wskazujq na istotng wartosc¢
kliniczng terapii wyrazong wydfuzeniem przezycia wolnego od progresji choroby
oraz potencjalnqg korzysciq w zakresie przezycia catkowitego. Jednoczesnie
zwrdécono uwage na hiepewnos¢ dotyczqcq optacalnosci technologii
i koniecznos¢ obnizenia ceny leku.

Odmienne stanowisko zajety niemieckie instytucje IQWiG 2025 i G-BA 2026, ktore
na podstawie tych samych danych klinicznych (badanie RATIONALE-309) uznaty,
ze nie wykazano dodatkowej korzysci terapeutycznej tislelizumabu wzgledem
standardowej chemioterapii (gemcytabina i cisplatyna). W szczegdlnosci
nie potwierdzono istotnej poprawy przezycia catkowitego, jakosci Zycia
ani innych kluczowych parametrow klinicznych, ktdore mogtyby uzasadniac
przyznanie dodatkowej korzysci terapeutycznej. Ponadto w analizie
bezpieczerstwa odnotowano czestsze wystepowanie niektorych
immunologicznych dziatan niepozqdanych oraz gorgczki w grupie otrzymujgcej
tislelizumab.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, na dzien ztozenia
wniosku (31.03.2026 r.) lek Tevimbra w leczeniu NLPC jest finansowany
w 5 krajach (sposrod 31) UE i EFTA (Austria, Luksemburg, Niemcy, Norwegia,
Szwecja).

Gtowne argumenty decyzji

e Aktualne wytyczne miedzynarodowe wymieniajq tislelizumab w raku
nosogardta jako jednq z opcji terapeutycznych, ale wskazujq toripalimab jako
opcje preferowang.

e W ramach programu lekowego B.52 refundowana juz jest terapia lekiem
(toripalimab), posiadajgcym zblizony mechanizm dziatania do tislelizumabu.

e Brak dowoddw na wiekszq skutecznosc klinicznq tislelizumabu, niedojrzate
wyniki badan klinicznych.
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o Wiekszos¢ krajow UE i EFTA nie refunduje terapii tislelizumabem w NPC.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTOW.4131.8.2026
,Whniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego B.52: »Leczenie
chorych z ptaskonabtonkowym rakiem narzagdéw gtowy i szyi (ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10, C12,
C13, C14, C32) lub nowotworem ztosliwym czesci nosowej gardta (ICD-10 C11)«”, data ukonczenia: 25 wrzesnia
2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (BeOne Medicines Ireland Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BeOne Medicines Ireland
Limited o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: BeOne Medicines Ireland
Limited.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Topalliance Biosciences Europe Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Topalliance Biosciences Europe
Limited o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Topalliance Biosciences
Europe Limited.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Topalliance Biosciences Europe Limited, BeOne
Medicines Ireland Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Topalliance Biosciences
Europe Limited, BeOne Medicines Ireland Limited o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow



medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Topalliance Biosciences
Europe Limited, BeOne Medicines Ireland Limited.



