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uw

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jako$ci
w nastepujgcych obszarach:

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak réwniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrédta.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

MSD Polska Sp. z.0.0.

Ul. Chtodna 51s
00-867 Warszawa
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
podskornej (SC, ang. subcutaneous) formy podania pembrolizumabu stosowanego w petnym zakresie wskazan
objetych refundacja i we wskazaniach bedgcych w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu podawanego w

infuzji dozylne;j.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy tacznej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia za leki (ze wzgledu na brak wspétptacenia pacjentéw za leki, wyniki z perspektywy NFZ
sg tozsame z wynikami z tgcznej perspektywy ptatnika i pacjentdw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki).
Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2027 roku. W analizie zatozono, ze PBR SC bedzie
finansowany w ramach wszystkich wskazan, w ktérych refundacjg objeta jest obecnie dozylna forma leku oraz w
ramach wskazan znajdujgcych sie w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu do podania dozylnego (PBR
V).

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dostepne dane NFZ oraz dane z wnioskéw refundacyjnych.

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw i koszty podania.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze PBR SC nie jest refundowany w populacji docelowej analizy. W scenariuszu

nowym zatozono, ze PBR SC przejmie cze$¢ udziatéw PBR IV.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéow catkowitych oraz z podziatem na poszczegélne
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. ré6znice miedzy wydatkami w scenariuszu
nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu
proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia. W odpowiedzi na pismo nr
OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026, OTAD.4131.17.2026, OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026,
OTAD.4131.20.2026, OTAD.4131.21.2026, OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026,
OTAD.4131.25.2026 dotyczace minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku

refundacyjnego dodatkowo przedstawiono wyniki z podziatem na wszystkie wnioskowane programy.
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Wydatki inkrementalne

WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Keytruda® w postaci roztworu do wstrzykiwan

podawanego w iniekcji podskornej ze srodkow publicznych |

Jednoczeénie wprowadzenie

finansowania ze $rodkow publicznych nowej postaci farmaceutycznej preparatu Keytruda® zwiekszy komfort
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pacjentow, ze wzgledu na skrécenie czasu trwania wizyty w placéwce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Krotki czas
podania formy podskdérnej wptywa na wiekszg akceptacje terapii przez pacjentéw. Zmiana formy z dozylnej na

podskoérng wptywa na zmniejszenie boélu i dyskomfortu przy wktuciu.

Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom pfatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy
dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig

preparatem Keytruda® w formie podskérnej w populacji docelowe;.
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1. Wprowadzenie do analizy

1.1.Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych podskérnej (SC, ang. subcutaneous) formy podania pembrolizumabu (Keytruda®,
PBR) stosowanego w petnym zakresie wskazan objetych refundacjg i we wskazaniach bedgacych w toku

procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu podawanego w infuzji dozylne;j.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej, technologii opcjonalnych oraz aktualnej

praktyki klinicznej przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

1.2.Stan aktualny

1.2.1. Aktualna liczebnosc¢ populacji docelowe;j

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2027-2028.

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi

- osob.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2026 roku

Program lekowy Liczba pacjentow z populacji docelowej

B.4
B.5
B.6
B.9.FM
B.10

B.52

HTA Consuiting 2026 (www.hta.pl) Strona 9
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Program lekowy Liczba pacjentow z populacji docelowej

B.58
B.59
B.141.FM
B.148

B.159

Liczebnos¢ populacji docelowej

1.2.2. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowe;j

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2026 roku (Tabela 2). Pozostate dane populacyjne i kosztowe
uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w

przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie za pomocg PBR IV w

populacji docelowej analizy wynosza okoto || GGG

Tabela 2.
Woydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2026 roku
Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej ]

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Preparat Keytruda® w postaci podskornej aktualnie nie jest refundowany ze s$rodkéw publicznych w

Polsce. W zwigzku z tym przyjeto, ze obecnie zaden pacjent nie otrzymuje leku we wnioskowanej postaci.
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1.2.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [2], produkt leczniczy Keytruda® (pembrolizumab) w

postaci podskornej zarejestrowany jest do stosowania:

w leczeniu czerniaka:

@)

O

w monoterapii, do stosowania w leczeniu 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej z
zaawansowanym (nieoperacyjnym lub z przerzutami) czerniakiem,
w monoterapii, do stosowania w leczeniu adjuwantowym oséb dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat

i starszej z czerniakiem w stopniu zaawansowania 1B, 1IC lub IlIl, po catkowitej resekcji,

w leczeniu niedrobnokomdérkowego raka ptuca (NDRP):

O

w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg pochodne platyny jako leczenie neoadjuwantowe, a
nastepnie kontynuowany w monoterapii jako leczenie adjuwantowe, w leczeniu resekcyjnego
niedrobnokomérkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u osob dorostych,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu adjuwantowym oséb dorostych z niedrobnokomorkowym
rakiem ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu, po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na
pochodnych platyny,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka ptuca z
przerzutami u oséb dorostych, u ktorych odsetek komorek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 w
tkance nowotworowej (ang. TPS, tumour proportion score) wynosi 250% i nie wystepujg dodatnie
wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej,

w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig opartg na pochodnych platyny, do stosowania w
leczeniu pierwszego rzutu nieptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca z
przerzutami u oséb dorostych, u ktérych nie wystepujg dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub
rearanzacja w genie ALK w tkance nowotworowej,

w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem lub nab-paklitakselem, do stosowania w leczeniu
pierwszego rzutu ptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami u oséb
dorostych,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka ptuca miejscowo
zaawansowanegdo lub z przerzutami u oséb dorostych z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej z
TPS 21%, u ktoérych zastosowano wczesniej przynajmniej jeden schemat chemioterapii. U
pacjentow z dodatnim wynikiem mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej, przed

podaniem produktu leczniczego Keytruda nalezy rowniez zastosowac terapie celowang,

w leczeniu zto$liwego migdzybtoniaka optucnej:

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 11
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)

w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig oparta na pochodnych platyny w leczeniu
pierwszego rzutu nieoperacyjnego nienabtonkowatego ztosliwego miedzybtoniaka optucnej u oséb
dorostych,

w leczeniu klasycznego chtoniaka Hodgkina (ang. cHL, classical Hodgkin lymphoma):

w monoterapii, do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat
i starszych z nawrotowym lub opornym na leczenie klasycznym chioniakiem Hodgkina po
niepowodzeniu autologicznego przeszczepienia komorek macierzystych (ang. ASCT, autologous
stem cell transplant), lub po co najmniej dwoch wczesniejszych terapiach, gdy ASCT nie jest opcja

leczenia,

w leczeniu raka urotelialnego:

w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny, do stosowania u os6b dorostych w leczeniu pierwszego
rzutu raka urotelialnego nieoperacyjnego lub z przerzutami,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami u oso6b dorostych, u ktérych zastosowano wczesniej chemioterapie zawierajgca
pochodne platyny,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami u os6b dorostych, ktdére nie mogg zostaé¢ zakwalifikowane do chemioterapii
zawierajgcej cisplatyne i u ktérych tgczny wynik pozytywny (ang. CPS, combined positive score) z

ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi =210,

w leczeniu raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi (ang. HNSCC, head and neck squamous cell

carcinoma):

O

w monoterapii do stosowania w leczeniu miejscowo zaawansowanego, resekcyjnego
ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi jako leczenie neoadjuwantowe, kontynuowane jako leczenie
adjuwantowe w skojarzeniu z radioterapig jednoczesnie z cisplatyng lub bez cisplatyny, a
nastepnie jako monoterapia u osob dorostych, u ktéorych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi = 1,

w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny i 5-fluorouracylu
(5-FU), do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu nawrotowego raka ptaskonabtonkowego gtowy
i szyi z przerzutami lub nieoperacyjnego u oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w
tkance nowotworowej wynosi 21,

w monoterapii, do stosowania w leczeniu ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi nawrotowego lub
z przerzutami u oséb dorostych z ekspresja PD-L1 z TPS 250% w tkance nowotworowej i
progresja nowotworu w trakcie chemioterapii zawierajacej pochodne platyny lub po jej

zakonczeniu,

w leczeniu raka nerkowokomérkowego (ang. RCC, renal cell carcinoma):

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 12
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o w

w skojarzeniu z aksytynibem, do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka
nerkowokomoérkowego u oséb dorostych,
w skojarzeniu z lenwatynibem, do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka
nerkowokomoérkowego u oséb dorostych,
w monoterapii, do stosowania w leczeniu adjuwantowym u o0s6éb dorostych z rakiem
nerkowokomoérkowym ze zwiekszonym ryzykiem nawrotu po nefrektomii lub po nefrektomii i

resekcji zmian przerzutowych,

leczeniu nowotworéw z niestabilnoscia mikrosatelitarng wysokiego stopnia (ang. MSI-H,

microsatellite instability high) lub z zaburzeniami mechanizméw naprawy uszkodzeri DNA o typie

niedopasowania (ang. dAMMR, mismatch repair deficient):

)

O

o w

O

o w

)

)

w raku jelita grubego (ang. CRC, colorectal cancer) w monoterapii, do stosowania u oséb
dorostych z rakiem jelita grubego z MSI-H lub dMMR w nastepujacych warunkach:
— leczenie pierwszego rzutu raka jelita grubego z przerzutami,
— leczenie nieoperacyjnego lub z przerzutami raka jelita grubego po wczesniejszym leczeniu

skojarzonym opartym na pochodnych fluoropirymidyny,

w nowotworach innych niz rak jelita grubego w monoterapii, do stosowania w leczeniu
nastepujgcych nowotworéw z MSI-H lub dMMR u oséb dorostych z:

— zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium, u ktérych nastgpita progresja choroby
podczas lub po wczesniejszym leczeniu opartym na pochodnych platyny w dowolnym
zestawieniu i ktorzy nie kwalifikujg sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radioterapii,

— nieoperacyjnym lub z przerzutami rakiem zotgdka, jelita cienkiego lub rakiem drog zoétciowych u
pacjentéw, u ktérych nastgpita progresja choroby w trakcie leczenia lub po co najmniej jednej

stosowanej wczesniejszej terapii,

leczeniu raka przetyku:

w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny i fluoropirymidyny, do stosowania w
leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego raka przetyku nieoperacyjnego lub z
przerzutami u osob dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi
=10,

leczeniu potrojnie ujemnego raka piersi (ang. TNBC, triple-negative breast cancer):

w skojarzeniu z chemioterapig jako leczenie neoadjuwantowe, a nastepnie kontynuowany w
monoterapii jako leczenie adjuwantowe po zabiegu chirurgicznym, do stosowania w leczeniu oséb
dorostych z miejscowo zaawansowanym lub we wczesnym stadium potréjnie ujemnym rakiem
piersi, u ktérych ryzyko nawrotu jest wysokie,

w skojarzeniu z chemioterapig do stosowania w leczeniu miejscowo nawrotowego potrojnie

ujemnego raka piersi nieoperacyjnego lub z przerzutami u osob dorostych, u ktérych CPS z
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ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 210 i ktére wczesniej nie otrzymywaty

chemioterapii w zwigzku z chorobg nowotworowg z przerzutami,

w leczeniu raka endometrium (ang. EC, endometrial carcinoma):

(@)

w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem, do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu
pierwotnie zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium u osoéb dorostych, ktérzy
kwalifikujg sie do leczenia uktadowego,

w skojarzeniu z lenwatynibem do stosowania w leczeniu zaawansowanego lub nawrotowego raka
endometrium u oséb dorostych, u ktoérych nastgpita progresja choroby podczas lub po
wczesniejszym leczeniu zawierajgcym pochodne platyny w dowolnym zestawieniu i ktérzy nie

kwalifikujg sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radioterapii,

w leczeniu raka szyjki macicy:

O

w skojarzeniu z chemioradioterapig (radioterapia wigzkg zewnetrzna, z nastepczg brachyterapig),
do stosowania w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy w stopniu Il — IVA
wedtug klasyfikacji FIGO 2014 u oséb dorostych, u ktérych nie stosowano wczesniej radykalnego
leczenia,

w skojarzeniu z chemioterapig z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu, do stosowania w
leczeniu przetrwatego, nawrotowego lub z przerzutami raka szyjki macicy u osob dorostych, u

ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 21,

w leczeniu gruczolakoraka zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego (ang. GEJ, gastro-

oesophageal junction):

O

w skojarzeniu z trastuzumabem, chemioterapig zawierajgcg pochodne fluoropirymidyny i platyny,
do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z
przerzutami HER2-dodatniego gruczolakoraka zotgdka lub gruczolakoraka potgczenia zotgdkowo-
przetykowego u osob dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi
21,

w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg pochodne fluoropirymidyny i platyny, do stosowania w
leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-
ujemnego gruczolakoraka zotadka lub gruczolakoraka potgczenia zotadkowo- przetykowego u

0s6b dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 21,

w leczeniu raka drog zotciowych (ang. BTC, biliary tract carcinoma):

@)

w skojarzeniu z gemcytabing i cisplating, do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo

zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami raka drég zo6tciowych u oséb dorostych.

Liczebnos$¢ populacji obejmujgcej pacjentéw, u ktorych preparat Keytruda® moze mie¢ zastosowanie

zaczerpnieto z wnioskéw redundancyjnych dla konkretnych wskazan (Zlecenie 167/2025 [3], Zlecenie
185/2024 [4], Zlecenie 186/2024 [5], Zlecenie 195/2025 [6], Zlecenie 26/2026 [7], Zlecenie 208/2025 [8],
Zlecenie 207/2025 [9], Zlecenie 15/2024 [10], Zlecenie 226/2024 [11], Zlecenie 32/2025 [12], Zlecenie

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 14



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

140/2023 [13], Zlecenie 33/2025 [14]) oraz z analizy wptywu na budzet dla pembrolizumabu stosowanego
w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny w leczeniu pierwszej linii raka uroterialnego nieoperacyjnego lub
z przerzutami (BIA Keytruda UC 2025) [15]. W przypadku braku danych w wymienionych zrédtach
przeprowadzono obliczenia wtasne na podstawie dostepnych danych, ktére przedstawiono w rozdziatach

ponize;j.

1.2.4.1. MIEDZYBLONAK OPLUCNE]

Dorosli pacjenci z nieoperacyjnym nienablonkowatym ztosliwym miedzybioniakiem opfucnej u

0sob dorostych w leczeniu pierwszego rzutu.

Liczbe =zdiagnozowanych pacjentow z miedzybtoniakiem (kod wedtug klasyfikacji ICD-10: C45)
zaczerpnieto z danych KRN dotyczgcych zapadalnosci na ten typ nowotworu w latach 1999-2023 [16]. W
celu uwzglednienia populacji dorostych pacjentéw (zgodnie ze wskazaniem dla PBR) zatozono, ze liczba
nowych przypadkéw odpowiadaé bedzie zapadalnosci z KRN dla oséb w wieku 15 lat i powyzej. Zatozenie
wynika ze sposobu raportowania danych w bazie KRN. Do danych za lata 1999-2023 dopasowano trend
liniowy i przeprowadzono prognoze na lata 2024-2026. W ponizszej tabeli zestawiono liczby zachorowan

w ostatnich latach (2020-2023) oraz prognoze (Tabela 3)

I?cbz‘la:: g.owych zachorowan na miedzybloniaka w populacji oséb w wieku 15 lat i powyzej - prognoza
Rok 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Liczba nowych rozpoznan migedzybioniaka (C45) 316 271 286 315 362 370 378
Zrédio KRN Prognoza

Zgodnie z analiza wplywu na budzet Niwolumab (Opdivo®) w skojarzeniu z cisplatyna i gemcytabing w
leczeniu pierwszej linii nieoperacyjnego lub z przerzutami raka uroterialnego (BIA Opdivo UC 2024) [17]
miedzybtoniak optucnej stanowi 85% przypadkéw miedzybtoniaka. Warto$¢ ta zostata oszacowana na
podstawie danych literaturowych (Molinari Mesothelioma, Neumann 2013, Robinsonn 2012, Shavelle
2017, Raeside 2016).

Odsetek pacjentéw z rakiem nienabtonkowym przyjeto na poziomie 45% zgodnie z analizg problemu
decyzyjnego Niwolumab (Opdivo®) w skojarzeniu z ipilimumabem (Yevory®) w leczeniu dorostych chorych
z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej (APD Opdivo PM 2022) [18]. Warto$¢ ta zostata

okreslona na podstawie publikacji Szczeklik 2019.

Odsetek pacjentow z nieoperacyjng postacia okreslono na podstawie analizy wptywu na budzet

Niwolumab (Opdivo®) w trzeciej linii leczenia raka nerkowokomdérkowego (BIA Opdivo RCC 2021) [19]. W
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analizie tej przyjeto, ze odsetek pacjentéw z nieoperacyjng postacia miedzybtoniaka optucnej wynosi
93,5% (na podstawie publikacji Bass 2020).

Tabela 4.
Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow z nieoperacyjnym nienablonkowatym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej
u osob dorostych w leczeniu pierwsze go rzutu

Parametr Odsetek Wartosé Zrédio
Liczba nowych miedzybtoniaka (C45) - 378 PngQgila[?g]nYCh
Liczba pacjentéw z miedzybtoniakiem optucnej 85% 321 BIA Opdi[\ﬁ] UC 2024
Liczba pacjentow z rakiem nienabtonkowatym 45% 145 APD op?i;lg] _PM 2022
Liczba pacjentow z nieoperacyjna postacia 93,5% 135 B|A285?i\[/$9|fcc

Liczba pacjentow z nieoperacyjnym nienablonkowatym
ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej u osob dorostych w - 135 -
leczeniu pierwsze go rzutu

1.2.4.2. RAK PRZELYKU

Dorosli pacjenci z miejscowo zaawansowanym rakiem przelyku nieoperacyjnym lub z przerzutami,
u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 210 i ktorzy wczesniej nie

otrzymali chemioterapii

Liczbe zdiagnozowanych pacjentéow z rakiem przetyku (kod wedtug klasyfikacji ICD-10: C15) zaczerpnieto
z danych KRN dotyczgcych zapadalnosci na ten typ nowotworu w latach 1999-2023 [16]. W celu
uwzglednienia populacji dorostych pacjentéw (zgodnie ze wskazaniem dla PBR) zatozono, ze liczba
nowych przypadkéw odpowiadaé bedzie zapadalnosci z KRN dla oséb w wieku 15 lat i powyzej. Zatozenie
wynika ze sposobu raportowania danych w bazie KRN. Do danych za lata 1999-2023 dopasowano trend
liniowy i przeprowadzono prognoze na lata 2024-2026. W ponizszej tabeli zestawiono liczby zachorowan

w ostatnich latach (2020-2023) oraz prognoze (Tabela 3)

I?cbz‘::: :;)wych zachorowan na raka przetyku w populacji oséb w wieku 15 lat i powyzej - prognoza
Rok 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Liczba nowych rozpoznan raka przetyku (C15) 1354 1381 1395 1442 1460 1470 1477
Zrédio KRN Prognoza

Odsetek pacjentéw z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym rakiem przetyku lub z przerzutami

zaczerpnieto z BIA Keytruda UC 2025 [15]. W ramach tej analizy odsetek pacjentéw z przerzutowym
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rakiem przetyku okreslono na podstawie publikacji Wu 2017, natomiast odsetek pacjentéow z miejscowo-

zaawansowanym nieoperacyjnym rakiem przetyku na podstawie Cancer Research UK 2017.

Odsetek pacjentow, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 10 okreslono na
podstawie badania KEYNOTE-590 [2].

Tabela 6.
Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem przetyku nieoperacyjnym lub z
przerzutami, u ktorych CPS z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 210 i ktorzy wczesniej nie otrzymali

chemioterapii

Parametr Odsetek Warto$é Zrédto
Liczba pacjentow z rakiem przetyku (C15) - 1477 Prog;lgila[?g]nych
Liczba pacjentow z rakiem przerzutowym 50% 739 BlAzﬁ]%y;rﬂda uc
Liczba pacjentow z rakiem miejscowo zaawansowanym 81% 508 %95'([‘1335’??82 nligr
nieoperacyjnym Research UK 2017)
Liczba pacjentow z rakiem miejscowo zaawansowanym 1337
nieoperacyjnym lub z przerzutami
Liczba pacjentow z CPS z ekspresjaq PD-L1 w tkance 51% 684 Badanie KEYNOTE-
nowotworowej wynosi 210 ° 590 [2]

Liczba pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem
przetyku nieoperacyjnym lub z przerzutami, u ktéorych CPS z ) 684 )
ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 210 i ktorzy
wczesniej nie otrzymali chemioterapii

1.2.4.3. PODSUMOWANIE

W ponizszej tabeli zestawiono liczby pacjentow, u ktérych moze byé zastosowany PBR w poszczegélnych
populacjach zgodnie z BIA Keytruda UC 2025, danymi z wiasciwych wnioskow refundacyjnych oraz w
przypadku braku danych w dostepnych zrédtach na podstawie obliczen wtasnych przedstawionych w
poprzednich rozdziatach (Tabela 7). W analizie w pierwszej kolejnosci uwzgledniono dane z wtasciwych
wnioskow refundacyjnych, a w przypadku braku tych danych uwzgledniono dane z BIA Keytruda UC
2025. W przypadku braku danych w dostepnych zrodtach uwzgledniono wartosci z obliczen wtasnych

przedstawionych w poprzednich rozdziatach.
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Tabela 7.
Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowania technologia moze by¢ stosowana

Liczba pacjentow

Dane z BIA

Wskazanie wiasciwego Keytruda Obliczenia Wa:osé
il uc202s  Masne . halizie
refundacyjnego

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat z
zaawansowanym (nieoperacyjnym lub 1278 1278
z przerzutami) czerniakiem
SEerIak Dorosli i miodziez w wieku od 12 lat z
leczeniem adjuwantowym czerniaka 607 607
stopnia lIB, IIC lub lll po catkowitej
resekcji

Dorosli z NDRP z wysokim ryzykiem
nawrotu (leczenie adjuwantowe) po
calkowitej resekcji i chemioterapii [ | 4183 [
opartej na pochodnych platyny
(leczenie neoadjuwantowe)

Dorosli z NDRP z wysokim ryzykiem
nawrotu po catkowitej resekcji i Dane

chemioterapii opartej na pochodnych L niejawne L
platyny (leczenie adjuwantowe)

Dorosli z NDRP z przerzutami, u
ktorych odsetek komorek
nowotworowych z ekspresja PD-L1 3132 3132
TPS 250% i nie wystepuja dodatnie
wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w

Niedrobnokomoérkowy tkance nowotworowej

rak ptuca (NDRP)

Dorosli z nieptaskonablonkowym
NDRP z przerzutami, u ktorych nie
wystepuja dodatnie wyniki mutacji 6 008 6 008
genu EGFR lub rearanzacja w genie
ALK w tkance nowotworowej

Dorosli z ptaskonabtonkowym NDRP z
przerzutami 6 094 6 094

Dorosli z miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami NDRP, z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej z TPS
21%, u ktorych zastosowano 2796 2796
wczesniej przynajmniej jeden schemat
chemioterapii

Dorosli z nieoperacyjnym
nienabtonkowatym ztosliwym 135 135
migdzybtoniakiem optucnej w leczeniu
pierwsze go rzutu

Miedzybtoniak optucnej

Dorosli i dzieci w wieku od 3 lat z
nawrotowym lub opornym na leczenie
klasycznym chioniakiem Hodgkina po
Chioniak Hodgkina niepowodzeniu autologicznego 284 284
przeszczepienia komorek
macierzystych, gdy ASCT nie jest
opcja leczenia

HTA Consuiting 2026 (www.hta.pl) Strona 18



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

Wskazanie

Liczba pacjentow

Rak urotelialny

Rak ptaskonablonkowy
glowy i szyi

Rak
nerkowokomorkowy

Nowotwory z MSI-H lub
dMMR

Pacjenci z nieleczonym wczesniej
rakiem urotelialnym nieoperacyjnym
lub z przerzutami

Dorosli z rakiem urotelialnym
miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami, u ktorych zastosowano
wczesniej chemioterapie zawierajaca
pochodne platyny

Dorosli z rakiem urotelialnym
miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami, ktérzy nie moga zostac
zakwalifikowani do chemioterapii
zawierajacej cisplatyne i u ktérych
taczny wynik pozytywny z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi
210

Dorosli z miejscowo zaawansowanyn,
resekcyjnym ptaskonabtonkowym
rakiem glowy i szyi w leczeniu
neoadjuwantowym, kontynuowanym
jako leczenie adjuwantowe, u ktorych
CPS z ekspresjq PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 2 1

Dorosli z rakiem ptaskonablonkowym
glowy i szyi z przerzutami lub
nieoperacyjnym, u ktérych ekspresja
PD-L1 wynosi 21

Dorosli z ptaskonablonkowym rakiem
gltowy i szyi nawrotowym lub z
przerzutami, u ktorych TPS 250% w
tkance nowotworowej i wystapita
progresja nowotworu w trakcie
chemioterapii zawierajacej pochodne
platyny lub po jej zakonczeniu

Dorosli z zaawansowanym rakiem
nerkowokomorkowym, leczenie
pierwszego rzutu

Dorosli z rakiem
nerkowokomérkowym ze
zwigkszonym ryzykiem nawrotu po
nefrektomii lub po nefrektomii i
resekcji zmian przerzutowych

W monoterapii w leczeniu pierwszego
rzutu raka jelita grubego z przerzutami

u dorostych z niestabilnoscig
mikrosatelitarng wysokiego stopnia
(MSI-H) lub z zaburzeniami
mechanizmow naprawy uszkodzen

DNA o typie niedopasowania ({MMR)

W leczeniu nieoperacyjnego lub z
przerzutami raka jelita grubego po

wczesniejszym leczeniu skojarzonym

opartym na pochodnych

Dane z Ziz
wiasciwego K e?tlrﬁ - Obliczenia Wa:osc
sl uc2025  WBsne  nalizie
refundacyjnego
1909 1909
[ | 276 |
272 272
[ |
258 258
76 76
[ 1218 [
1489 1489
650 650
650 650
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Wskazanie

Liczba pacjentow

Dane z
wiasciwego
wniosku
refundacyjnego

BIA
Keytruda
UC 2025

Wartosc¢
w
analizie

Obliczenia
wiasne

fluoropirymidyny, u dorostych z
niestabilnoscig mikrosatelitarng
wysokiego stopnia (MSI-H) lub z
zaburzeniami mechanizméw naprawy
uszkodzen DNA o typie
niedopasowania (dA(MMR)

Dorosli z MSI-H lub dMMR z
nieoperacyjnym lub z przerzutami
rakiem zotadka, jelita cienkiego lub
rakiem drog zétciowych, u ktérych
nastapita progresja choroby w trakcie
leczenia lub po co najmniej jednej
stosowanej wczesniej terapii

Dorosli zzaawansowanym lub
nawrotowym rakiem endometrium, u
ktorych nastapita progresja choroby

podczas lub po wczesniejszym

leczeniu zawierajagcym pochodne
platyny i ktorzy nie kwalifikuja sie do
leczenia chirurgicznego lub
radioterapii

Doroste z zaawansowanym lub
nawrotowym rakiem endometrium, u
ktorych nastapita progresja choroby
podczas lub po wczesniejszym
leczeniu zawierajagcym pochodne
platyny i ktore nie kwalifikuja sie do
leczenia chirurgicznego lub
Rak endometrium radioterapii
Doroste z pierwotnie zaawansowanym
lub nawrotowym rakiem endometrium,
ktore kwalifikuja sie do leczenia
uktadowego i ktore nie byly wczesniej
leczone za pomocg chemioterapii
ukiadowej

Dorosli zzaawansowanym rakiem
przelyku nieoperacyjnym lub z
przerzutami, u ktérych CPS z
ekspresja PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 210 i ktorzy
wczesniej nie otrzymali chemioterapii

Rak przelyku

Dorosli z potrojnie ujemnym
miejscowo zaawansowanym lub z
przerzutami rakiem piersi, u ktérych
CPS z ekspresja PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 2 10, ktorzy
wczesniej nie otrzymywali
chemioterapii powigzanej z
Potrojnie ujemny piersi przerzutami
Leczenie adjuwantowe i
neoadjuwantowe u dorostych z
miejscowo zaawansowanym lub we
wczesnym stadium potrojnie
ujemnego raka piersi z wysokim
ryzykiem nawrotu

391 391

569 569

684 684

66 66

2563 2563
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Wskazanie

Liczba pacjentow

Dane z
wiasciwego
wniosku
refundacyjnego

BIA
Keytruda
UC 2025

Wartos¢
w
analizie

Obliczenia
wiasne

Rak szyjki macicy

Gruczolakorak zotadka
lub potaczenia
zotadkowo-
przelykowego

Rak drog zotciowych

Doroste z przetrwalym, nawrotowym
lub z przerzutami rakiem szyjki
macicy, u ktorych CPS z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi
21

Doroste z miejscowo zaawansowanym
rakiem szyjki macicy w stopniu lll -
IVA wedtug klasyfikacji FIGO 2014, u
ktorych nie stosowano wczesniej
radykalnego leczenia

Dorosli z miejscowo zaawansowanym
nieoperacyjnym lub z przerzutami
HER2-ujemnym gruczolakorakiem

zoladka lub potaczenia przetykowo-
zotadkowego, u ktorych CPS z
ekspresja PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 21

Dorosli pacjenci z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub
z przerzutami HER2-dodatnim
gruczolakorakiem zotadka lub
potaczenia przelykowo-zotagdkowego,
u ktorych CPS z ekspresja PD-L1w
tkance nowotworowej wynosi 21

Dorosli z miejscowo zaawansowanym
nieoperacyjnym lub z przerzutami
rakiem drog zoiciowych, leczenie

pierwszego rzutu

tacznie

[ 1600 |

2414

| 618 [

a) taczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych dana technologia moze by¢ stosowana, jest nizsza niz wyznaczona
wartos¢, poniewaz czes¢ populacji moze sie pokrywac, a w konsekwencji czes¢ pacjentow moze kwalifikowac sie jednoczesnie do wiecej niz jednej

populacji.

1.3.Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [20] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek

posiadajgcy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie

terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

e tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.
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Obecnie pembrolizumab w formie dozylnej jest refundowany w Polsce w ramach PL B.4, B.6, B.9.FM,
B.10, B.52, B.58, B.59, B.141.FM, B.148 i B.159 [21]. Aktualnie refundowane opakowanie tego leku
(preparat Keytruda® 25 mg/ml koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg/4 ml) ujete jest w
ramach wykazu lekéw refundowanych w grupie 1143.0 Pembrolizumab. Zgodnie z trescig przytoczonej
powyzej regulacji, w przypadku refundacji opakowan pembrolizumabu w postaci podskornej (Keytruda®
395 mg roztwér do wstrzykiwan, 395 mg/2,4 ml oraz Keytruda® 790 mg roztwoér do wstrzykiwan, 790
mg/4,8 ml), kwalifikowac sie bedg one do tej samej grupy limitowej, w ktérej jest obecnie refundowany
pembrolizumab w formie dozylnej, jako lek posiadajgcy te sama nazwe miedzynarodowa. Wobec tego
przyjeto, ze preparat Keytruda® w postaci roztworu do wstrzykiwan wigczony zostanie do istniejgcej grupy

limitowej 1143.0. Pembrolizumab.
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2. Metodyka i dane zrodtowe

2.1.Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla pembrolizumabu w formie podskérnej.

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populaciji docelowe;j
oraz zuzycia pembrolizumabu w horyzoncie czasowym analizy tj. od 1 stycznia 2027 r. do 31 grudnia
2028 r. Analize zakohczono 27 marca 2026 roku. W dniu 28 wrzesnia 2026 roku analiza zostata
uzupetniona zgodnie z pismem nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026, OTAD.4131.17.2026,
OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026, OTAD.4131.21.2026,
OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026, OTAD.4131.25.2026 dotyczgcym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotagczone do wniosku refundacyjnego (wersja
2.0). Mimo, ze wejscie w zycie decyzji refundacyjnych dla niektérych analizowanych wskazan zostato
ustalone na 1 pazdziernika 2026 r., a czes¢ wskazan jest nadal w trakcie procesu refundacyjnego,
zdecydowano o utrzymaniu pierwotnych zatozen modelowych, tj. uwzgledniono techniczne zatozenie,
ze refundacja dla tych wskazan obowigzuje od 1 lipca 2026. Przesuniecie terminu rozpoczecia
refundacji nie wpltynie istotnie na szacowang liczebno$¢ populacji docelowej w przyjetym horyzoncie
czasowym i pozostaje bez znaczgcego wptywu na korncowe wyniki analizy.

Oszacowano rozpowszechnienie pembrolizumabu stosowanego w ramach iniekcji podskérnej oraz
wlewu dozylnego.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe PBR oraz koszty podania.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2027-2028:

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, t;.
w przypadku braku finansowania PBR SC ze srodkéw publicznych.
o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu PBR SC

ze Srodkdéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli roznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym a
scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to oszczednosci
dla pfatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych, oznaczajg one
dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na wyniki
analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg

niepewnoscia.
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e Dodatkowo w odpowiedzi na pismo nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026,
OTAD.4131.17.2026, OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026,
OTAD.4131.21.2026, OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026,
OTAD.4131.25.2026 dotyczgce minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy dotgczone do
whniosku refundacyjnego w aneksie (rozdz. A.3) dodatkowo przedstawiono wyniki analizy podstawowej

z podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwo$ci.

Arkusz kalkulacyjny analizy wptywu na budzet jest dotgczony do pliku obliczeniowego modelu

ekonomicznego.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
[22], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej ptatnika i

pacjentow, przy uwzglednieniu kosztow wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na zakfadany sposéb finansowania preparatu Keytruda® (program lekowy) oraz aktualny
sposob finansowania interwencji opcjonalnych i pozostaltych uwzglednionych w analizie kategorii
kosztowych, nie dochodzi do wspoiptacenia za leki czesciowo przez ptatnika publicznego i czesciowo
przez pacjentéw — leki sg w catosci refundowane. Z tego wzgledu przedstawione wyniki z perspektywy

ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami z tgcznej perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw.
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2.4.Horyzont czasowy

2.5.

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze Keytruda® w formie podskornej
bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentdéw z populacji docelowej poczgwszy od 1 stycznia
2027 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [23] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od
wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku

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

Populacja docelowa

Pacjenci spetniajgcy kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych programéw lekowych, w ramach ktérych

refundacjg objety jest pembrolizumab do podania dozylnego lub w ramach wskazan znajdujgcych sie w

toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do podania dozylnego, a wiec sg to doro$li

pacjenci z:

e rakiem jelita grubego, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach
programu lekowego B.4,

e rakiem drog zétciowych, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach
programu lekowego B.5 (z pozytywng decyzjg refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r),

e niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w
ramach programu lekowego B.6,

e potrojnie ujemnym rakiem piersi, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w
ramach programu lekowego B.9.FM,

e rakiem nerki, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach programu
lekowego B.10 (wskazanie obejmujgce leczenie pacjentdw w 1. linii z pozytywng decyzjg
refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r.),

e rakiem narzaddw gtowy i szyi, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach
programu lekowego B.52 (wskazanie obejmujgce leczenie neoadjuwantowe i adjuwantowe (w toku
procesu refundacyjnego),

e rakiem przetyku i rakiem zotgdka oraz pofgczenia zotgdkowo-przetykowego, spetniajgcy kryteria
rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.58 (wskazania obejmujgce
raka zotadka oraz pofgczenia Zzotgdkowo-przetykowego z pozytywng decyzjg refundacyjng ze
skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r.),

e czerniakiem skoéry lub bton sluzowych, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w

ramach programu lekowego B.59,
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¢ rakiem urotelialnym, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach programu
lekowego B.141.FM,

¢ rakiem endometrium, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach

programu lekowego B.148,

e rakiem szyjki macicy, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach

programu lekowego B.159 (Tabela 8).

Tabela 8.

Wskazania refundacyjne dla pembrolizumabu w formie dozylnej bedace przedmiotem wniosku o refundacje

pembrolizumabu w formie podskoérnej

L.p. Program lekowy Wskazanie Stosowanie PBR Typ nowotworu Linia
(kod ICD-10) (monoterapia/skojarzenie leczenia/Rodzaj
Z innymi lekami) terapii
1 B.4. Rak jelita PBR Nowotwor z niestabilnoscia I linia
grubego (ICD- mikrosatelitarng wysokiego
10: C18-C20) stopnia (ang. MSI-H) lub
zaburzeniami mechanizmow
naprawy uszkodzen DNA o typie
niedopasowania (ang. dAMMR).
2. B.5. (od Rak drog PBR + CTH Nowotwér miejscowo | linia
1.10.2026) zolciowych zaawansowany nieoperacyjny lub
(ICD-10: Z przerzutami
C22.1, C23,
C24.0,C24.1,
C24.8,
C24.9)
3 B.6 Rak ptuca PBR Niedrobnokomérkowy rak ptuca w Terapia
(ICD-10: C34) stopniu zaawansowania IB, Il lub adjuwantowa
1A lub 11IB
PBR + CTH —-PBR Niedrobnokomérkowy rak ptuca w Terapia
stopniu zaawansowania Il lub [lIA  neoadjuwantowa
lub 11IB
PBR Niedrobnokomaérkowy rak ptuca | linia leczenia
(typ nieptaskonablonkowy) z
ekspresja PDL1 250%
PBR + CTH Niedrobnokomaérkowy rak ptuca
(typ nieptaskonabtonkow,
ptaskonabtonkowy lub NOS) z
ekspresja PDL1 <50%
4. B.9.FM Rak piersi PBR Potrojnie ujemny rak piersi Do 11l linii
(ICD-10: C54) leczenia
PBR + CTH -PBR Terapia
neoadjuwantowa
PBR + PEM + CTH I linia
5. B.10 Rak nerki PBR Obecnos¢ komponentu Terapia
(ICD-10: C64) Jjasnokomorkowego neoadjuwantowa
6. B.10 (od Rak nerki PBR + aksytynib Zaawansowany rak | linia leczenia
1.10.2026) (ICD-10: C64) nerkowowkomérkowy z
posrednim lub niekorzystnym
rokowaniem
7. B.52 Rak narzadow PBR/PBR+ CTH Ptaskonabtonkowy | linia leczenia
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PBR + CTH + /- BEW

Przetrwaly, nawrotowy lub
przerzutowy rak szyjki macicy

BEW — bewacyzumab; CRTH — chemioradioterapia; CTH — chemioterapia, PBR — pembrolizumab; PEM — pemetreksed

L.p. Program lekowy Wskazanie Stosowanie PBR Typ nowotworu Linia
(kod ICD-10) (monoterapia/skojarzenie leczenia/Rodzaj
Z innymi lekami) terapii
glowy i szyi
(ICD:10 ICD-
10: C01-CO06,
Co09, C10,
C12-C14 C32)
8. B.52 (w toku Rak narzadow PBR (terapia Ptaskonabtonkowy Terapia
procesu glowy i szyi neoadjuwantowa) neoadjuwantowa
refundacyjnego) (ICD:10 ICD- PBR +CTH + radioterapia 1 adjuwantowa
10: C01-CO06, —PBR (terapia
C09, C10, adjuwantowa)
C12-C14 C32)
9. B.58 Rak przelyku PBR+ CTH Ptaskonabtonkowy/gruczolakorak | linia leczenia
(ICD-10: C15
10. B.58 (od Rak zotadka i PBR + trastuzumab + CTH Miejscowo zaawansowany | linia leczenia
1.10.2026) polaczenia ((pochodne nieoperacyjny lub z przerzutami
zoladkowo- fluoropirymidyny i platyny) HER2-dodatni gruczolakorak
przelykowego zofadka lub gruczolakorak
(ICD-10: C15- potaczenia zotadkowo-
C16 przelykowego oraz ekspresja PD-
L121%
11. B.58 (od Rak zotadka i PBR + CTH (pochodne Miejscowo zaawansowany | linia leczenia
1.10.2026) potaczenia fluoropirymidyny i platyny) nieoperacyjny lub z przerzutami
zoladkowo- HER2-ujemny gruczolakorak
przelykowego zotadka lub gruczolakorak
(ICD-10: C15- polaczenia zotadkowo-
C16 przelykowego oraz ekspresja PD-
L121%
12 B.59 Czerniak PBR Stadium zaawansowania IlIB |IC Terapia
skory lub bion (terapia adjuwantowa), Il lub IV w adjuwantowa i
sluzowych terapii systemowej systemowa
(ICD-10: C43)
13. B.141.FM® Rak PBR W stadium miejscowo I linia leczenia
urotelialny zaawansowanym lub uogolnieia
(ICD-10: C61,
C65, C66, C67,
C68)
14. B.148 Rak PBR Nawrotowy lub zaawansowany =|| linia leczenia
endometrium (stadium =I1l) nowotwor
(ICD-10: C54)
PBR + CTH—-PBR W stadium llI-IV ( po leczeniu
operacyjnym), lub w llI-IV
stadium (brak kwalifikacji do | linia leczenia
leczenia)
15. B.159 Rak szyjki PBR + CRTH—PBR Stadium miejscowo | linia
macicy (ICD- Zaawansowane
10: C53)

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeanalizowano dostepne zrédta danych dotyczace

liczby pacjentéw

leczonych w

ramach wymienionych programéw

lekowych z zastosowaniem

pembrolizumabu w formie do podania dozylnego, tj. raporty z realizacji programéw lekowych (publikowane
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na stronie lkarPro [24]), dane ze statystyk NFZ [25] oraz dane ze ztozonych wnioskéw refundacyjnych
(Zlecenie 167/2025 [3], Zlecenie 185/2024 [4], Zlecenie 186/2024 [5], Zlecenie 195/2025 [6], Zlecenie
26/2026 [7], Zlecenie 208/2025 [8], Zlecenie 207/2025 [9], Zlecenie 15/2024 [10], Zlecenie 226/2024 [11],
Zlecenie 32/2025 [12], Zlecenie 140/2023 [13], Zlecenie 33/2025 [14]).

Dla kazdego programu lekowego zebrano dane dotyczace liczby pacjentéw leczonych PBR od poczatku
jego refundacji. Dane ze statystyk NFZ obejmujg lata 2017-2024, natomiast dane z raportéow ,Realizacja
programow lekowych” obejmujg dodatkowo | potrocze 2025 oraz rok 2016. Na podstawie danych dla
kazdego programu przeprowadzono prognozy w celu oszacowania liczebnos$ci pacjentéw w horyzoncie
czasowym analizy. Na potrzeby tej prognozy, jezeli dane za pierwszy rok refundacji byly niepetne
(refundacja rozpoczeta sie w innym miesigcu niz styczniu), raportowane wartosci zostaly odpowiednio
przeskalowane do petnego roku. W celu oszacowania liczby pacjentow w catym 2025 roku, dane z |
potowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowaé takg sama proporcje miedzy | potowg 2025 roku a catym
2025 rokiem, jaka wystepowata miedzy | potowg 2024 roku a catym 2024 roku, dla kazdego programu

osobno.

Dodatkowo przeanalizowano zmiany w programach lekowych dotyczgce pembrolizumabu, aby
uwzgledni¢ ewentualne poszerzenie wskazan, a tym samym potencjalny wzrost liczby pacjentéw.
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w dotgczonym pliku obliczeniowym (zaktadka ,BIM_Data”) oraz
opisano w kolejnych rozdziatach. W prognozach upraszczajgco nie uwzgledniono naktadania sie populacji
pacjentow, u ktérych pembrolizumab jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych oraz pacjentéw, u
ktérych dojdzie do finansowania leku w przysziosci, chyba ze zaznaczono inaczej. Podejscie przyjete w
analizie prowadzi¢ moze do ewentualnego przeszacowania wydatkéw ptatnika publicznego na
pembrolizumab. Biorgc pod uwage ogodlng liczbe pacjentéw leczonych pembrolizumabem, ewentualne
przeszacowanie dotyczace nielicznych wskazan klinicznych, nie powinno prowadzi¢é do zmian

jakosciowych w wynikach analizy.

2.5.1. Programy lekowe B.4 oraz B.9.FM

W przypadku programoéw B.4 oraz B.9.FM nie wprowadzono zmian w zapisach programoéw lekowych
dotyczgcych pembrolizumabu, biorgc pod uwage okres od stycznia 2024 r. Brak jest ponadto aktualnie
toczacych sie procesow refundacyjnych dla pembrolizumabu w ramach tych programoéw. Dostepne dane
pozwolity na przeprowadzenie wiarygodnej prognozy na kolejne lata. Finalnie wykorzystano dane z
raportéw o realizacji programéw lekowych, gdyz obejmowaty diuzszy okres refundacji PBR. Ze wzgledu
na fakt, ze liczba pacjentéw w programie obejmuje zaréwno pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w
danym roku, jak i pacjentow kontynuujgcych leczenie z poprzednich lat, w celu okreslenia liczebnosci

populacji docelowej w kolejnych latach przeprowadzono prognozy logarytmiczne, ktére uznano za

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 28



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

najbardziej miarodajne — krzywa logarytmiczna wskazuje na poczatkowy szybki wzrost liczby pacjentéw z

pozniejszg stabilizacja.

Tabela 9.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.4 oraz B.9.FM — dane z lat 2022-2025 oraz prognoza logarytmiczna na lata 2026-
2028

b
Program 2023 2024 2025 2026 2027 2028
lekowy Dane Prognoza logarytmiczna
B.4 1562 266 435 478 532 577
B.9.FM 19642 2553 3517 3745 4047 4294

a) Warto$ci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | potowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowa¢ takg sama proporcje miedzy | polowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
miedzy | polowa 2024 roku a calym 2024 roku

Wykres 1.
Liczba pacjentow w PL B.4 oraz B.9.FM

Liczba pacjentéow w PLB.4 i B.9.FM
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B4 ~—~—BO9FM = = ~=B4-prognoza = - =B.9.FM -prognoza

Dane z powyzszej tabeli wykorzystano w wariancie podstawowym analizy, dodatkowo w ramach analiz
wrazliwosci (wariant P1 oraz P2) przetestowano wptyw zmniejszenia / zwiekszenia liczebnosci populacji o

10% na wyniki analizy.
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.Lriacbzﬂ: ;g-cjentéw leczonych PBR w PL B.4, B.9.FM oraz B.52 — wartosci wykorzystane w analizie
Program lekowy Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) 478 532 577
B4 Minimalny (P1) 430 479 519
Maksymalny (P2) 526 585 634
Podstawowy (P0) 3745 4047 4294
B.9.FM Minimalny (P1) 3371 3642 3 864
Maksymalny (P2) 4120 4452 4723

2.5.2.Program lekowy B.5

Na dzien zakonczenia analizy (27 marca 2026 r.) PBR nie byt refundowany w programie B.5 Leczenie
chorych na raka watrobowokomdrkowego lub raka drég zofciowych. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2026 r PBR
zostat objety refundacja od 1 pazdziernika 2026 r. w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng do stosowania
w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami raka droég

2otciowych.

W celu oszacowania liczby pacjentéw potencjalnie leczonych PBR w ramach programu B.5 w
analizowanym wskazaniu wykorzystano dane ze ztozonego wniosku refundacyjnego (Zlecenie 167/2025
[3]). Wykorzystane dane obejmowaty prognozowang liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg w pierwszych dwéch latach refundacji, w wariancie najbardziej prawdopodobnym,
minimalnym oraz maksymalnym oraz zuzyte opakowania PBR. Zuzyte opakowania PBR przeliczono na

zuzyte miligramy.

Na podstawie regresji logarytmicznej zastosowanej do liczby nowych pacjentéw na PBR oraz zuzycia
PBR dla | i Il roku refundacji obliczono wartosci dla Il roku refundacji PBR. Zgodnie z danymi
przedstawionymi w ChPL Keytruda w badaniu KN-966 dotyczagcym leczenia PBR w. pierwszej linii
miejscowo zaawansowanego nhieoperacyjnego lub z przerzutami raka drég zétciowych mediana PFS
wynosita 6,5 msc. W obliczeniach przyjeto uproszczone zatozenie, ze leczenie trwa okoto 1 roku, a liczba
nowych pacjentow wynikajgca z wniosku refundacyjnego jest tozsama z catkowita liczbg pacjentow
leczonych w tym programie. W ponizszej tabeli zestawiono dane wykorzystane w analizie oszacowane

przy wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy uwzglednieniu oméwionych zatozen.
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Tabela 11.
Program B.5 - dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 167/2025 [3] Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
1 rok Il rok 1l rok
Wariant najbardzij LIcZba miligramow I I I
prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR [ | [ | [
Liczba miligramow | I I
Wariant maksymalny
Liczba pacjentow na PBR [ ] [ | [
Liczba miligramow | | [
Wariant minimalny
Liczba pacjentow na PBR [ | [ | ||

Biorgc pod uwage zatozenie, ze refundacja pembrolizumabu w ramach programu B.5 rozpocznie sie od
lipca 2026, konieczne byto odpowiednie przesuniecie w ramach lat kalendarzowych danych z powyzszej
tabeli. Liczbe pacjentéw i miligraméw w Il pétroczu 2026 obliczono jako potowe liczby z | roku tabeli
powyzej. Wartosci w roku 2027 okreslono jako suma potowy wartosci z | roku oraz potowy wartosci z |l
roku, a w roku 2028 — jako suma potowy wartosci z Il roku oraz potowy wartosci z Ill roku. Dodatkowo w
ramach wariantow P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebno$¢ populacji oszacowang na
podstawie danych z wniosku refundacyjnego (Tabela 12). Analize zakofnczono 27 marca 2026 roku. W
dniu 28 wrzesnia 2026 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OTAD.4131.15.2026,
OTAD.4131.16.2026, OTAD.4131.17.2026, OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026,
OTAD.4131.20.2026, OTAD.4131.21.2026, OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026,
OTAD.4131.24.2026, OTAD.4131.25.2026 dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢
analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego (wersja 2.0). Mimo ze wejscie w zycie decyzji refundacyjnej
dla przedmiotowego wskazania zostato ustalone na 1 pazdziernika 2026 r., zdecydowano o utrzymaniu
pierwotnych zatozen modelowych. Przesuniecie terminu rozpoczecia refundacji o jeden kwartat nie
wplywa istotnie na szacowang liczebno$¢ populacji docelowej w przyjetym horyzoncie czasowym i

pozostaje bez znaczacego wptywu na koncowe wyniki analizy.

Tabela 12.
Program B.5 — wartosci w analizie
Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Wariant najbardziej Liczba miligraméw [ ] ] ]
prawdopodobny
(Podstawowy) Liczba pacjentow na PBR [ | [ ] [
Wariant makeymainy _ Liczba miigramow — — —
(P2) Liczba pacjentow na PBR [ ] | ] [
Wariant minimainy _ LicZba milgramow — — —
P1) Liczba pacjentow na PBR [ ] [ ] [

HTA Consuiting 2026 (www.hta.pl) Strona 31



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

2.5.3. Program lekowy B.6

W programie B.6, dotyczgcym leczenia raka ptuca, zgodnie z obwieszczeniem z 1 lipca 2025 r. refundacja

zostata rozszerzona o dwa nowe wskazania dla PBR:

e leczenie okotooperacyjne pacjentéw z NDRP, niezaleznie od statusu PD-L1 oraz
e leczenie uzupetniajagce pembrolizumabem w monoterapii u pacjentéow z NDRP po radykalnym

leczeniu chirurgicznym i adjuwantowej chemioterapii, u ktérych wystepuje ekspresja PD-L1 < 50%.

Najbardziej aktualne dostepne dane NFZ obejmujg | pétrocze 2025 roku. Prognoza na podstawie danych
do | potowy 2025 nie uwzgledniataby wzrostu liczebnosci populacji wynikajgcego z dodania nowych
wskazan od lipca 2025 roku. W celu uzupetniania populacji o dodatkowych pacjentéw wykorzystano dane
z wnioskow refundacyjnych (Zlecenie 185/2024 [4] oraz Zlecenie 186/2024 [5]). Oszacowania
przeprowadzono osobno dla pacjentéw leczonych przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych i dla

dodatkowych pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie PBR ze wzgledu na poszerzenie wskazan

refundacyjnych.
Tabela 13.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.6 — dane NFZ i oszacowanie wiasne dla 2025 roku
Parametr 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 H12025  2025°

Liczba pacjentéw leczonych PBR 345° 627 976 2335 3182 3870 4288 3298 4533
a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do petnego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | polowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowac taka sama proporcje miedzy | polowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
migdzy | polowa 2024 roku a calym 2024 roku
Analizujgc powyzsze dane (Tabela 13), mozna zaobserwowaé stabilizacje trendu wzrostu liczby
pacjentow w latach 2021-2024 (pod koniec 2020 roku nastgpito ostatnie rozszerzenie wskazan przed 1
lipca 2025), dlatego na podstawie tych danych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéow przed
poszerzeniem wskazan refundacyjnych. Przeprowadzono prognoze logarytmiczna, ktérg uznano za

najbardziej miarodajng. Oszacowane wartosci przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 14).

Tabela 14.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.6 — dane NFZ i prognoza na lata 2025-2028, populacja przed poszerzeniem
wskazan refundacyjnych

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
Program
lekowy Dane Prognoza logarytmiczna
B.6 2335 3182 3870 4288 4533 4810 5026 5213
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W kolejnym kroku doliczono dodatkowych pacjentéw leczonych PBR po rozszerzeniu wskazan
refundacyjnych. Ze wzgledu na brak ogdlnie dostepnych danych wykorzystano dane z wnioskéw

refundacyjnych dla PBR w tych wskazaniach.

Dostepne dane z podziatem na populacje obejmowaty prognozowang liczebnos¢ populacji docelowej w
pierwszych dwoch latach refundacji, rozpowszechnienie PBR w wariancie najbardziej prawdopodobnym,
minimalnym oraz maksymalnym, liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w
wymienionych wyzej wariantach oraz zuzyte miligramy PBR. Ze wzgledu na fakt, ze analizowane
dodatkowe populacje sie pokrywajag, otrzymano réwniez sumaryczng liczbe pacjentéw obu populacji, po
wykluczeniu dublujgcych sie pacjentéw. Poszerzenie wskazan refundacyjnych w programie B.6 w obu
wskazaniach nastgpito zgodnie z obwieszczeniem na dzien 1 lipca 2025. Zgodnie z zapisami PL terapia w
analizowanych wskazaniach trwa maksymalnie 12 miesiecy, dlatego zatozono, ze liczba pacjentow z
kazdego roku bedzie catkowita liczbg pacjentéow leczonych PBR w danym roku. Wartosci w 2027 oraz
2028 roku oszacowano przy wykorzystaniu prognozy logarytmicznej na podstawie dostepnych danych.
Zuzycie miligraméw w latach 2027-2028 oszacowano przy zatozeniu takiej samej zaleznosci miedzy
liczbg pacjentow a zuzytymi miligramami, jak w Il roku. W ponizszej tabeli zestawiono dane z wnioskow

refundacyjnych oraz oszacowania wykorzystane w analizie przy uwzglednieniu wymienionych wyzej

zatozen.
Tabela 15.
Program B.6, populacja adjuwantowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 186/2024 [5] Obliczenia wlasne
Wariant Parametr
| rok Il rok Il rok IV rok
Wariant Lipamigramow  [EEEEEE N 2 B
najbardziej . L
prawdopodobny 2% "S;',:‘i"mw na [ [ | [ | [ ]
Liczba miligramow [ I I ]
Wariant
maksymaln Liczba pacjentéw na
ymainy pade m [ - -
Liczba miligramow [ I I ]
Wariant
minimalny Liczba pacjentow na = [ = =

PBR
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Tabela 16.
Program B.6, populacja okotooperacyjna — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 185/2024 [4] Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
I rok 1l rok Il rok IV rok
Wariant Licamiigamow NN NN NN B
najbardziej - N
prawdopodobny %202 FEdentow na | - - |
Liczba miligramow | I ] I
Wariant
maksymaln Liczba pacjentow na
ymainy hade m - - -
Liczba miligramow [ I I ]
Wariant
minimaln Liczba pacjentow na
y hada [ (] (] L]

Ponizsza tabela zawiera dane z wniosku refundacyjnego dotyczace liczby unikatowych pacjentow

kwalifikujgcych sie do leczenia okotooperacyjnego lub adjuwantowego w ramach programu B.6.

Tabela 17.
Liczba pacjentow w dodatkowych populacjach w PL B.6 — unikatowi pacjenci
Populacja | rok Il rok
Liczba unikatowych pacjentow kwalifikujacy sie do leczenia [ =

okotooperacyjnego lub adjuwantowego

Na podstawie sumy liczebnosci populacji adjuwantowej oraz populacji okotooperacyjnej w | i Il roku (ktéra
uwzglednia powtarzajgcych sie pacjentéw) oraz liczby unikatowych pacjentéw w tych populacjach
uzyskanych z wnioskéw refundacyjnych, obliczono wspétczynnik korygujgcy - (Tabela 18). Wartos¢
te nastepnie natozono na zsumowane wartosci z obu tabel: Tabela 15 i Tabela 16, otrzymujac w ten
sposob liczbe unikatowych pacjentéw i miligraméw w pierwszych 4 latach od rozpoczecia refundacji w

tych wskazaniach (Tabela 19).

Tabela 18.
Wyznaczenie wspolczynnika korygujacego do oszacowania unikatowych pacjentow

Parametr I rok Il rok

Populacja adjuwantowa
Populacja okolooperacyjna
Suma (uwzgledniajaca powtarzajacych sie pacjentow)

Liczba unikatowych pacjentow kwalifikujacy sie do leczenia okolooperacyjnego
lub adjuwantowego

Wspétczynnik korygujacy [ ]
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Tabela 19.

Program B.6, populacja okotooperacyjna i adjuwantowa — unikatowi pacjenci i liczba miligramow

Zlecenie 186/2024 oraz zlecenie

Obliczenia wiasne

Wariant Parametr Sitmn
I rok Il rok Il rok IV rok
Wariant Liczba miligraméw | I I I
najbardziej - S
prawdopodobny Liczba psggntow na - - - -
Liczba miligramow [ I I |
Wariant
maksymaln Liczba pacjentow na
ymainy padie - - - -
Liczba miligraméw [ ] [ I
Wariant
minimalny Liczba pacjentow na - - - -

PBR

Biorgc pod uwage, ze pembrolizumab w ramach leczenia okotooperacyjnego oraz adjuwantowego jest

refundowany od lipca 2025 r., konieczne byto odpowiednie przesuniecie w ramach lat kalendarzowych

danych z powyzszych tabel. Liczbe pacjentéw i miligraméw w |l pétroczu 2025 obliczono jako potowe

liczby z | roku tabeli powyzej. Wartosci w roku 2026 okreslono jako suma potowy wartosci z | roku oraz

potowy wartosci z Il roku. Kolejne lata kalendarzowe szacowano analogicznie. Szczegétowe obliczenia

przedstawiono w pliku obliczeniowym dotagczonym do analizy.

Tabela 20.
Program B.6, populacja dodatkowa — obliczenia wiasne
Wariant Parametr H2 2025 2026 2027 2028
Warint  Lczbamiramow  [NEEE] @ N 2
najbardzie] Liczba pacjentow na
prawdopodobny R [ | [ [ | [ |
Liczba miligramow [ I I |
Wariant
maksymaln Liczba pacjentow na
ymalny padje - [ [ -
Liczba miligraméw | I I I
Wariant
minimalny Liczba pacjentow na - - - -

PBR

Catkowita liczba pacjentéw leczonych PBR w programie lekowym B.6 to suma pacjentéw przed

poszerzeniem wskazan refundacyjnych oraz dodatkowych pacjentéw wynikajagcych z rozszerzenia

refundacji (Tabela 21).
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Iiact;e;: sg-cjentéw leczonych PBR w PL B.6 — wartosci w analizie, wariant podstawowy
Populacja 2025 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych 4533 4810 5026 5213
Wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych [ ] [ | [ ] [ ]
tacznie [ [ ] [ ] [

Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji. W
wariancie minimalnym liczebnos$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10%
i zsumowano z minimalng liczbg pacjentéw wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono liczebnos¢ populacji przed poszerzeniem wskazan o

10% oraz wykorzystano maksymalng liczbe pacjentéw wynikajacg z poszerzenia wskazan

refundacyjnych.
Tabela 22.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.6 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ ] [ I
Minimalny (P1) [ ] [ ] [ ]
Maksymalny (P2) [ | [ ] [ |

2.5.4. Program lekowy B.10

Aktualnie w ramach programu lekowego B.10 finansowany jest PBR w monoterapii w leczeniu
adjuwantowym u oséb dorostych z rakiem nerkowokomérkowym z posrednim lub zwiekszonym ryzykiem

wznowy raka nerki lub chorzy w stadium M1 bez objawéw choroby.

Dodatkowo w analizie uwzgledniono poszerzenie wskazan refundacyjnych PBR o populacje dorostych
pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym w leczeniu pierwszego rzutu (terapia PBR w
skojarzeniu z aksytynibem). Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2026 r powyzsze wskazanie zostanie objete refundacjag od 1

pazdziernika 2026 r.

Dostepne dane NFZ dotyczace liczby pacjentow leczonych PBR w programie B.10 dotyczg aktualnie

refundowanego wskazania. Na podstawie dostepnych danych przeprowadzono prognozy logarytmiczne,
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ktére uznano za najbardziej miarodajne. Oszacowane wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela
23).

Tabela 23.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.10 — dane NFZ oraz prognoza
2023° 2024 2025° 2026 2027 2028
Parametr
Dane Prognoza logarytmiczna
Liczba pacjertow leczonych 315 586 1000 1194 1344 1466

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do petnego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | polowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowac taka sama proporcje miedzy | potowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
miedzy | potowa 2024 roku a catym 2024 roku

Nastepnie osobno doliczono dodatkowych pacjentéw leczonych PBR po rozszerzeniu wskazan
refundacyjnych. W tym celu wykorzystano dane z wniosku refundacyjnego (Zlecenie 195/2025 [6]). Dane
te obejmujg prognozowana liczebnos¢é populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana, w
wariancie najbardziej prawdopodobnym, minimalnym oraz maksymalnym oraz prognozowana liczbe
zuzytych opakowan PBR. Prognozowanag liczbe opakowan PBR przeliczono na liczbe zuzytych

miligramow.

W obliczeniach przyjeto zatozenie, ze potencjalne poszerzenie wskazan refundacyjnych w programie B.10
nastapi w lipcu 2026 roku. Analize zakonczono 27 marca 2026 roku. W dniu 28 wrzesnia 2026 roku
analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026,
OTAD.4131.17.2026, OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026,
OTAD.4131.21.2026, OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026,
OTAD.4131.25.2026 dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotaczone do
whniosku refundacyjnego (wersja 2.0). Mimo ze wejscie w zycie decyzji refundacyjnej dla przedmiotowego
wskazania zostato ustalone na 1 pazdziernika 2026 r., zdecydowano o utrzymaniu pierwotnych zatozen
modelowych. Przesuniecie terminu rozpoczecia refundacji o jeden kwartat nie wplywa istotnie na
szacowang liczebnos¢ populacji docelowej w przyjetym horyzoncie czasowym i pozostaje bez

znaczgcego wptywu na koficowe wyniki analizy.

Liczbe nowych pacjentéw oraz zuzycie PBR w lll roku refundacji obliczano przy zatozeniu regresji
logarytmicznej zastosowanej do danych z | i |l roku. Zgodnie z danymi przedstawionymi w ChPL Keytruda
mediana PFS w badaniu KN-426 dotyczacym leczenia PBR u wczesniej nieleczonych pacjentéw z rakiem
nerkowokomorkowym wynosita 15,7 msc. W obliczeniach przyjeto uproszczone zatozenie, ze leczenie
trwa okoto 2 lata, a liczba wszystkich pacjentéw leczonych w danym roku to suma nowych pacjentéow w
danym roku oraz pacjentéw kontynuujacych leczenie z roku wczesniejszego. W ponizszej tabeli
zestawiono dane wykorzystane w analizie oszacowane przy wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy

uwzglednieniu oméwionych zatozen.

HTA Consuiting 2026 (www.hta.pl) Strona 37



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

Tabela 24.
Program B.10, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 195/2025 [6] Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
I rok Il rok 1l rok
Liczba miligramow | I I
Wariant najbardziej Liczba paijtre]gtxiw na PBR [ ] [ ] [
prawdopodobny
Liczba pacjentow na PBR
— wszyscy | [ | [ |
Liczba miligramow | I I
Liczba pacjentéw na PBR
Wariant maksymalny —nowi - - -
Liczba pacjentow na PBR
— wszyscy | [ | [ |
Liczba miligramow | | I
Liczba pacjentéw na PBR
Wariant minimalny —nowi - - -
Liczba pacjentéw na PBR = = .

— wszyscy

Biorgc pod uwage zalozenie, ze poszerzenie wskazan refundacyjnych dla pembrolizumab w ramach
programu B.10 ustalono na lipiec 2026 r., konieczne bylo odpowiednie przesuniecie w ramach lat
kalendarzowych danych z powyzszej tabeli. Liczbe pacjentéow i miligramow w Il pétroczu 2026 obliczono
jako potowe liczby z | roku tabeli powyzej. Wartosci w roku 2027 okreslono jako suma potowy wartosci z |

roku oraz potowy wartosci z Il roku. Wartosci w roku 2028 obliczono analogicznie (Tabela 25).

Tabela 25.
Program B.10 — wartosci w analizie
Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Wariant najbardziej _ Lic2b@ miligramow I I I
prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR [ [ ] [ |
Liczba miligramow | [ I
Wariant maksymalny
Liczba pacjentow na PBR || || [ |
Liczba miligraméw | [ I
Wariant minimalny
Liczba pacjentéw na PBR [ | || [ |

Catkowita liczba pacjentow leczonych PBR horyzoncie czasowym analizy w programie lekowym B.10 to
suma pacjentéw przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych oraz dodatkowych pacjentéw wynikajacych

z rozszerzenia refundacji (Tabela 26).
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Tabela 26.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.10 — wartosci w analizie, wariant podstawowy
Populacja 2025 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych 1090 1194 1344 1466
Wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych [ | [ | [ ] [ ]
tacznie [ [ ] [ ] [

Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji. W
wariancie minimalnym liczebnos$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10%
i zsumowano z minimalng liczbg pacjentéw wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono liczebnos¢ populacji przed poszerzeniem wskazan o

10% oraz wykorzystano maksymalng liczbe pacjentéow wynikajgcg z zaktadanego poszerzenia wskazan

refundacyjnych.
Tabela 27.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.10 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ ] [ I
Minimalny (P1) [ ] [ ] [ ]
Maksymalny (P2) [ | [ ] [ |

2.5.5. Program lekowy B.52

Aktualnie w ramach programu lekowego B.52 PBR jest finansowany w leczeniu ptaskonabtonkowego raka
jamy ustnej, gardta lub krtani, z ekspresja CPS 21 w przypadku wolnej progresji oraz niewielkiego
nasilenia dolegliwosci i objawéw zwigzanych z nowotworem (monoterapia) lub w przypadku dynamicznej

progresji lub nasilonych dolegliwosci i objawéw zaleznych od nowotworu (leczenie skojarzone).

Dodatkowo w analizie uwzgledniono poszerzenie wskazan refundacyjnych PBR o populacje dorostych
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym, resekcyjnym ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi z CPS z
ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1 jako leczenie neoadjuwantowe, kontynuowane jako
leczenie adiuwantowe. Dla powyzszego wskazania toczy sie obecnie proces refundacyjny (Zlecenie
26/2026 [7]).

Dostepne dane NFZ dotyczace liczby pacjentow leczonych PBR w programie B.52 dotyczg aktualnie

refundowanego wskazania. Na podstawie dostepnych danych przeprowadzono prognozy logarytmiczne,
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ktére uznano za najbardziej miarodajne. Oszacowane wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela
28).

Tabela 28.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.52 — dane NFZ oraz prognoza
20223 2023 2024 2025° 2026 2027 2028
Parametr
Dane Prognoza logarytmiczna
Liczba pacjentow 237 447 684 836 903 982 1049

leczonych PBR

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do petnego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | polowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowac taka sama proporcje miedzy | potowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
miedzy | potowa 2024 roku a catym 2024 roku

Nastepnie osobno doliczono dodatkowych pacjentéw leczonych PBR po zaktadanym rozszerzeniu

wskazan refundacyjnych. Wykorzystano dane z wniosku refundacyjnego (Zlecenie 26/2026 [7]).

Uwzgledniono prognozowang liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w pierwszych
dwéch latach refundaciji, w wariancie najbardziej prawdopodobnym, minimalnym oraz maksymalnym oraz
prognozowang liczbe zuzytych opakowan PBR. Prognozowang liczbe opakowan PBR przeliczono na

liczbe zuzytych miligramow.

W obliczeniach przyjeto zatozenie, ze potencjalne poszerzenie wskazan refundacyjnych w programie B.52
nastapi w lipcu 2026 roku. Analize zakonczono 27 marca 2026 roku. W dniu 28 wrzesnia 2026 roku
analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026,
OTAD.4131.17.2026, OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026,
OTAD.4131.21.2026, OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026,
OTAD.4131.25.2026 dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotaczone do
wniosku refundacyjnego (wersja 2.0). Ze wzgledu na brak decyzji refundacyjnej dla analizowanego
wskazania na moment przygotowania aktu aktualizacji, zdecydowano o zachowaniu pierwotnych zatozen
dotyczacych potencjalnej ekspansji wskazan. Przesuniecie terminu wejscia w zycie decyzji refundacyjnej
nie wptynie istotnie na liczebno$¢ populacji docelowej w przyjetym horyzoncie czasowym i pozostanie bez

znaczacego wptywu na koficowe wyniki analizy.

Zgodnie z zapisami w ChPL Keytruda leczenie PBR obejmuje 2 cykle przed resekcjg chirurgiczna, 6 cykli
po zabiegu w skojarzeniu z radioterapia +/- cisplatyng oraz 12 cykli w monoterapii, tgczenie 20
3-tygodniowych cykli. W obliczeniach przyjeto uproszczone zatozenie, ze leczenie trwa 1 rok, a liczba
nowych pacjentéw z wniosku refundacyjnego jest tozsama z catkowitg liczbg pacjentéw leczonych w tym
programie. Liczbe nowych pacjentéw oraz zuzycie PBR obliczono na podstawie regresji logarytmicznej
zastosowanej do danych dla | i Il roku. W ponizszej tabeli zestawiono dane wykorzystane w analizie

oszacowane przy wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy uwzglednieniu oméwionych zatozen.
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Tabela 29.
Program B.52, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 26/2026 Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
1 rok Il rok 1l rok
Wariant najbardziej _LicZba miligramow I I I
prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR [ | [ | [
Liczba miligramow | | I
Wariant maksymalny
Liczba pacjentow na PBR [ ] [ | [
Liczba miligramow | | [
Wariant minimalny
Liczba pacjentow na PBR [ | [ | ||

Biorgc pod uwage zalozenie, ze poszerzenie wskazan refundacyjnych dla pembrolizumab w ramach
programu B.52 nastapi w lipcu 2026, konieczne byto odpowiednie przesuniecie w ramach lat
kalendarzowych danych z powyzszej tabeli. Liczbe pacjentéw i miligraméw w |l potroczu 2026 obliczono
jako potowe liczby z | roku tabeli powyzej. Wartosci w roku 2027 okreslono jako suma potowy wartosci z |

roku oraz potowy wartosci z Il roku. Wartosci w roku 2028 obliczono analogicznie.

Tabela 30.
Program B.52 — wartosci w analizie
Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Wariant najbardziej _ LicZba milgramow I I I
prawdopodobny Liczba pacjentéw na PBR [ | [ | [ |
Liczba miligramow | [ I
Wariant maksymalny
Liczba pacjentow na PBR [ ] [ | [
Liczba miligramow | [ [
Wariant minimalny
Liczba pacjentow na PBR [ || [ |

Catkowita liczba pacjentow leczonych PBR horyzoncie czasowym analizy w programie lekowym B.52 to
suma pacjentéw przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych oraz dodatkowych pacjentéow wynikajacych

z potencjalnego rozszerzenia refundacji.
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Iiact;e;: g;-cjentéw leczonych PBR w PL B.52 — wartosci w analizie, wariant podstawowy
Populacja 2025 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych 836 903 982 1049
Wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych [ | [ | [ ] [ ]
tacznie [ | [ ] [ ] [

Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji. W
wariancie minimalnym liczebnos$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10%
i zsumowano z minimalng liczbg pacjentéw wynikajaca z potencjalnego poszerzenia wskazan
refundacyjnych, w wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono liczebno$¢ populacji przed
poszerzeniem wskazan o 10% oraz wykorzystano maksymalng liczbe pacjentéw wynikajacg z

potencjalnego poszerzenia wskazan refundacyjnych.

Tabela 32.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.52 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ ] [ I
Minimalny (P1) [ | [ [
Maksymalny (P2) [ | [ ] [ |

2.5.6. Program lekowy B.58

Aktualnie w ramach programu lekowego B.58 PBR jest finansowany w leczeniu dorostych pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku nieoperacyjnym lub z przerzutami z
ekspresjg PDL-1 wg skali CPS = 10 oraz w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
gruczolakorakiem przetyku nieoperacyjnym lub z przerzutami, lub z HER-2 ujemnym gruczolakorakiem

potaczenia przetykowo-zotgdkowego z ekspresjg PD-L1 wg skali CPS = 10.

Dodatkowo w analizie uwzgledniono poszerzenie wskazan refundacyjnych PBR o dwie populacje:

e dorostych pacjentéow z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-
ujemnym gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem potaczenia zotgdkowo-przetykowego, u
ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 21, oraz

e dorostych pacjentéow z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-
dodatnim gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-przetykowego, u

ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 21,
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Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 pazdziernika 2026 r powyzsze wskazania zostaty objete refundacjg od 1 pazdziernika
2026 r.

Dostepne dane NFZ dotyczace liczby pacjentow leczonych PBR w programie B.58 dotycza aktualnie
refundowanych wskazan. Na podstawie dostepnych danych przeprowadzono prognozy logarytmiczne,

ktére uznano za najbardziej miarodajne. Oszacowane wartosci przedstawiono w tabeli.

Tabela 33.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.58 — dane NFZ oraz prognoza
2023° 2024 2025° 2026 2027 2028
Parametr
Dane Prognoza logarytmiczna
Liczba pacjentow leczona PBR 120° 165 162 181 191 198

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do petnego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | polowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowac taka sama proporcje miedzy | polowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
miedzy | polowa 2024 roku a calym 2024 roku

Nastepnie osobno doliczono dodatkowych pacjentéw leczonych PBR po rozszerzeniu wskazan
refundacyjnych. Wykorzystano dane z wnioskéw refundacyjnych (Zlecenie 208/2025 [8] oraz Zlecenie
207/2025 [9]).

Wykorzystane dane obejmowaty prognozowang liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zafozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg w pierwszych dwoch latach refundacji, w wariancie najbardziej prawdopodobnym, minimalnym
oraz maksymalnym, liczbe pacjentéw z pierwszego roku refundacji kontynuujgcych leczenie w drugim
roku oraz prognozowang liczbe zuzytych opakowan PBR. Prognozowanag liczbe opakowan PBR

przeliczono na liczbe zuzytych miligramow.

W obliczeniach przyjeto zatozenie, ze poszerzenie wskazan refundacyjnych w programie B.58 nastgpi w
lipcu 2026 roku. Analize zakonczono 27 marca 2026 roku. W dniu 28 wrzes$nia 2026 roku analiza zostata
uzupetniona zgodnie z pismem nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026, OTAD.4131.17.2026,
OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026, OTAD.4131.21.2026,
OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026, OTAD.4131.25.2026 dotyczgacym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego (wersja 2.0).
Mimo ze wejscie w 2zycie decyzji refundacyjnej dla przedmiotowego wskazania zostato ustalone na 1
pazdziernika 2026 r., zdecydowano o utrzymaniu pierwotnych zatozen modelowych. Przesuniecie terminu
rozpoczecia refundacji o jeden kwartat nie wptywa istotnie na szacowang liczebno$¢ populacji docelowej

w przyjetym horyzoncie czasowym i pozostaje bez znaczacego wptywu na koncowe wyniki analizy.
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Zgodnie z danymi przedstawionymi w ChPL Keytruda mediana PFS w badaniu KN-859 dotyczacym
leczenia PBR u wczesniej nieleczonych pacjentow z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z
przerzutami HER2-ujemnym gruczolakorakiem zotgdka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-
przetykowego wynosita 6,9 msc, natomiast w badaniu KN-811 dotyczagcym leczenia PBR u wczesniej
nieleczonych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-
dodatnim gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-przetykowego wynosita

10,8 msc.

Na podstawie liczby pacjentéw nowych oraz kontynuujgcych leczenie PBR w pierwszych dwéch latach
refundacji, dokonano prognozy logarytmicznej catkowitej liczby pacjentéw leczonych PBR w IIl roku
refundacji. W ponizszych tabelach zestawiono dane wykorzystane w analizie oszacowane przy

wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy uwzglednieniu oméwionych zatozen.

Tabela 34.

Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z
przerzutami HER2-ujemnym gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem polgczenia zotlagdkowo-przelykowego — dane z
whniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne

Zlecenie 208/2025 Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
I rok Il rok 11l rok
Liczba miligramow I | I
Liczba pacjentéw na PBR
~ nowi | | |
Wariant najbardziej
prawdopodobny Liczba pacjentéow na PBR i [
— kontynuujacy
Liczba pacjentéw na PBR
 We2yscy | | [
Liczba miligramow | I I
Liczba pacjentéw na PBR
— nowi - - -
Wariant maksymainy Liczba pacjentow na PBR i [
— kontynuujacy
Liczba pacjentéw na PBR
— WsZyscy | . [
Liczba miligraméw I | I
Liczba pacjentéw na PBR
— nowi - - -
Wariant minimalny Liczba pacjentéw na PBR i ]
— kontynuujacy
Liczba pacjentéow na PBR = = .

— wszyscy
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Tabela 35.

Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z
przerzutami HER2-dodatnim gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem potaczenia zotadkowo-przelykowego — dane z
whniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiashe

Zlecenie 207/2025 Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
I rok Il rok 1l rok
Liczba miligramow | | [
Liczba pacjentéow na PBR
— nowi - - -
Wariant najbardziej
prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR i [
— kontynuujacy
Liczba pacjentéw na PBR
— Wezyscy | | |
Liczba miligraméw | [ [
Liczba pacjentow na PBR
= nowi | | |
Wariant maksymainy Liczba pacjentéow na PBR I -
— kontynuujacy
Liczba pacjentéw na PBR
s wezyscy | || [
Liczba miligramow I | [
Liczba pacjentow na PBR
= nowi | [ | |
Wariant minimainy Liczba pacjentéow na PBR i [
— kontynuujacy
Liczba pacjentow na PBR - - -

— Wszyscy

Biorgc pod uwage zalozenie, ze poszerzenie wskazan refundacyjnych dla pembrolizumab w ramach
programu B.58 ustalono na lipiec 2026 r., konieczne bylo odpowiednie przesuniecie w ramach lat
kalendarzowych danych z powyzszych tabel. Liczbe pacjentéw i miligraméw w Il pétroczu 2026 obliczono
jako potowe liczby z | roku tabel powyzej. Wartosci w roku 2027 okreslono jako suma potowy wartosci z |

roku oraz potowy wartosci z Il roku, rok 2028 obliczono analogicznie (Tabela 36, Tabela 37).

Tabela 36.

Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z
przerzutami HER2-ujemnym gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem polaczenia Zotagdkowo-przetykowego —
wartosci w analizie

Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Wariant najbardziej Liczba miligramow [ ] [ [
prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR [ ] [ | [ ]
Liczba miligramow | I I
Wariant maksymalny
Liczba pacjentow na PBR [ | [ | [
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Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Liczba miligramow | [ I
Wariant minimalny
Liczba pacjentow na PBR [ ] [ | ||

Tabela 37.

Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym lub z
przerzutami HER2-dodatnim gruczolakorakiem zotadka lub gruczolakorakiem potaczenia zotadkowo-przetykowego —
wartosci w analizie

Wariant Parametr H2 2026 2027 2028
Weriant najbardziej _ Lic2ba milgramow ] I I

prawdopodobny Liczba pacjentow na PBR [ | [
Liczba miligramow | [ [

Wariant maksymalny

Liczba pacjentéw na PBR [ | [ | |

Liczba miligramow | [ [
Wariant minimalny
Liczba pacjentéw na PBR [ | [ | ||

Catkowita liczba pacjentéw leczonych PBR w horyzoncie czasowym analizy w programie lekowym B.58 to
suma pacjentéw przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych oraz dodatkowych pacjentéw wynikajacych

z rozszerzenia refundacji (Tabela 38).

Tabela 38.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.58 — wartosci w analizie, wariant podstawowy
Populacja 2025 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych 162 181 191 198
Wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
tym | L [ | |

wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
Zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami

HER2-ujemnym gruczolakorakiem zotadka lub | [ | || N
gruczolakorakiem potaczenia zotadkowo-
przetykowego

wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
Zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami

HER2-dodatnim gruczolakorakiem zotadka lub | B [ ] [ ]
gruczolakorakiem potaczenia zotadkowo-
przetykowego
Lacznie | L [ [

Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji. W
wariancie minimalnym liczebnos$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10%

i zsumowano z minimalng liczbg pacjentéw wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
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wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono liczebno$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan o

10% oraz wykorzystano maksymalng liczbe pacjentow wynikajgcg z zaktadanego poszerzenia wskazan

refundacyjnych.
Tabela 39.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.58 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ [ I
Minimalny (P1) [ | [ | [ ]
Maksymalny (P2) [ [ ] [ |

2.5.7.Program lekowy B.59

W programie B.59 zgodnie z obwieszczeniem aktualnym na dzien 1 pazdziernika 2024 nastgpito
poszerzenie wskazan refundacyjnych dla PBR. Dostepne dane NFZ dotyczace liczby pacjentow
leczonych PBR w programie B.59 dotyczg okresu od poczatku refundacji do | potowy 2025 roku. W

ponizszej tabeli zastawiono dostepne dane.

Tabela 40.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.59 — dane NFZ i oszacowanie wiasne dla 2025 roku
Parametr 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 H1 2025 2025°
Liczba
pacjentow 2962 355 575 657 578 727 800 797 816 743 1040
leczona PBR

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do petnego roku (I rok kalendarzowy refundacji)
b) Dane z | polowy 2025 roku przeskalowano, aby zachowac taka sama proporcje miedzy | polowa 2025 roku a catym 2025 rokiem, jaka wystepowata
miedzy | potowa 2024 roku a catym 2024 roku

Na podstawie dostepnych danych mozna zaobserwowaé znaczacy wzrost liczby pacjentéw w 2025 roku,
jednak na podstawie jednej wartosci nie ma mozliwosci wiarygodnego oszacowania catkowitej liczby
pacjentow leczonej PBR w tym programie w kolejnych latach. W celu przeprowadzenia wiarygodnych
oszacowan podzielono pacjentéw na tych leczonych przed poszerzeniem wskazan i na dodatkowych

pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie PBR ze wzgledu na poszerzenie wskazan refundacyjnych.

Analizujgc powyzsze dane (Tabela 40) mozna zaobserwowac stabilizacje liczby pacjentow w latach 2021-
2024 (w styczniu 2021 roku nastagpito ostatnie rozszerzenie wskazan przed 1 pazdziernika 2024) dlatego
na podstawie tych danych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych. Przeprowadzono prognozy logarytmiczne, ktére uznano za najbardziej miarodajne.

Oszacowane wartosci przedstawiono w tabeli (Tabela 41).
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Tabela 41.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.59 — dane NFZ i prognoza na lata 2025-2028, populacja przed poszerzeniem
wskazan refundacyjnych

Program 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
lekowy Dane Prognoza logarytmiczna
B.59 727 800 797 816 835 846 856 864

Nastepnie osobno doliczono dodatkowych pacjentéw leczonych PBR po rozszerzeniu wskazan

refundacyjnych. Wykorzystano dane z ztozonego wniosku refundacyjnego (Zlecenie 15/2024 [10]).

Wykorzystane dane obejmowatly prognozowang liczebnos¢ populacji docelowej w pierwszych dwoéch
latach refundacji, rozpowszechnienie PBR w wariancie najbardziej prawdopodobnym, minimalnym oraz
maksymalnym, liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, w wymienionych wyzej
wariantach oraz zuzyte miligramy PBR. Poszerzenie wskazan refundacyjnych w programie B.59 nastgpito
zgodnie z obwieszczeniem na dzien 1 pazdziernika 2024; w celu uproszczenia obliczen zatozono, ze
zwiekszenie liczby pacjentéw leczonych PBR w tym programie nastgpi od poczatku 2025 roku. Zgodnie z
zapisami PL terapia w analizowanym wskazaniu trwa maksymalnie 12 miesiecy, dlatego zatozono, ze
liczba pacjentow z kazdego roku bedzie catkowitg liczbg pacjentow leczonych PBR w danym roku,
wartosci w 2027 oraz 2028 roku oszacowano przy wykorzystaniu prognozy logarytmicznej na podstawie
dostepnych danych. Zuzycie miligraméw w latach 2027-2028 oszacowano przy zatozeniu takiej samej
zaleznosci miedzy liczbg pacjentéw a zuzytymi miligramami jak w Il roku. Rozpowszechnienie w latach
2027-2028 przyjeto na tym samym poziomie, co w |l roku. W ponizszej tabeli zestawiono dane z wniosku

refundacyjnego oraz oszacowania wykorzystane w analizie przy uwzglednieniu wymienionych wyzej

zatozen.
Tabela 42.
Program B.59, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 15/2025 Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
2025 2026 2027 2028
Liczba miligramow [ | | |
Liczba pacjentow —
Wariant populacja docelowa . . . .
najbardziej
prawdopodobny  Rozpowszechnienie [ [ ] | ] [
Liczba pacjentéw na
pade m [ - -
Liczba miligramow [ | | I
Wariant
maksymalny Liczba pacjentow — H [ [ ]

populacja docelowa
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Zlecenie 15/2025 Obliczenia wiasne

Wariant Parametr
2026 2027 2028

Rozpowszechnienie

Liczba pacjentow na
PBR

Liczba miligraméw

Liczba pacjentow —

Wariant populacja docelowa

minimaln -
Y Rozpowszechnienie

N
o
N
(3]

Liczba pacjentow na
PBR

Catkowita liczba pacjentéw leczonych PBR w programie lekowym B.59 to suma pacjentow przed
poszerzeniem wskazan refundacyjnych oraz dodatkowych pacjentéw wynikajagcych z rozszerzenia
refundacji (Tabela 44).

Tabela 43.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.59 — wartosci w analizie, wariant podstawowy
Populacja 2025 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych 835 846 856 864
Wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych [ ] [ | [ ] [ ]
tacznie [ [ [ ] [ |

Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji. W
wariancie minimalnym liczebnos$¢ populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10%
i zsumowano z minimalng liczbg pacjentéw wynikajaca z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono liczebnos¢ populacji przed poszerzeniem wskazan o

10% oraz wykorzystano maksymalng liczbe pacjentéw wynikajaca z poszerzenia wskazan

refundacyjnych.
Tabela 44.
Liczba pacjentow leczonych PBR w PL B.59 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ [ I
Minimalny (P1) [ [ ] [ ]
Maksymalny (P2) [ [ ] [ ]
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2.5.8. Programy lekowe B.141.FM, B.148 oraz B.159

W przypadku programoéw lekowych B.141.FM, B.148 oraz B.159 dostepne sg ograniczone dane odnosnie
liczby pacjentéw leczonych pembrolizumabem ze wzgledu na krétki okres refundacji PBR w tych
programach (w PL B.141.FM PBR refundowany jest od lipca 2025, w programie B.148 od pazdziernika
2024, a w programie B.159 od kwietnia 2024). W przypadku programu lekowego B.141.FM nie ma
zadnych dostepnych danych, w przypadku programéw B.148 oraz B.159 dostepne sg dane za rok 2024
(Statystyki JGP, raporty z realizacji programéw lekowych) oraz za | potowe 2025 (raporty o realizacji
programéw lekowych). Na podstawie dostepnych danych nie ma mozliwosci wiarygodnego

prognozowania liczby pacjentéw w horyzoncie czasowym analizy.

Tabela 45.
Dane o liczbie pacjentow leczonych PBR w programach B.141.FM, B.148 oraz B.159
Program lekowy Zrédto | potowa 2025 2024
Raporty z realizacji programéw lekowych bd bd
B.141.FM
Statystyki NFZ bd bd
Raporty z realizacji programéw lekowych 21 13
B.148
Statystyki NFZ bd 12
Raporty z realizacji programéw lekowych 331 179
B.159
Statystyki NFZ bd 179

Bd — brak danych

W celu oszacowania liczebnosci pacjentéw leczonych PBR w tych programach wykorzystano dane z
wnioskow refundacyjnych (Zlecenie 226/2024 [11], Zlecenie 140/2023 [13], Zlecenie 33/2025 [14],
Zlecenie 32/2025 [12]).

Wykorzystane wartosci obejmowaty prognozowang liczebno$¢ populacji docelowej w pierwszych dwéch
latach refundacji, rozpowszechnienie PBR w wariancie najbardziej prawdopodobnym, minimalnym oraz
maksymalnym, liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w wariancie najbardziej

prawdopodobnym, minimalnym oraz maksymalnym oraz prognozowang liczbe zuzytych opakowan PBR.

2.5.8.1. PROGRAM B.141.FM

Aktualnie w ramach programu lekowego B.141.FM PBR jest finansowany w monoterapii w leczeniu raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych zastosowano

wczesniej chemioterapie zawierajgcg pochodne platyny.
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Refundacja PBR w Il linii leczenia raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego poza mozliwosciami
miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium uogédlnienia u oséb dorostych, u ktérych
doszto do progresji choroby podczas lub po uprzedniej chemioterapii opartej na pochodnych platyny,
obowigzuje od 1 lipca 2025. Zgodnie z danymi przedstawionymi w ChPL Keytruda mediana PFS w
badaniu KN-045 dotyczgcym leczenia PBR w leczeniu raka uroterialnego, u pacjentéow, u ktérych
wczesniej zastosowano chemioterapie zawierajgcg pochodne platyny wynosita 2,1 msc, zatem zatozono,
ze liczba pacjentow z kazdego roku bedzie catkowitg liczbg pacjentéw leczonych PBR w danym roku.
Wartosci w Ill oraz IV roku oszacowano przy wykorzystaniu prognozy logarytmicznej na podstawie
dostepnych danych. Zuzycie miligraméw w Il oraz IV roku oszacowano przy zatozeniu takiej samej
zaleznosci miedzy liczbg pacjentéw a zuzytymi miligramami, jak w Il roku. W analizie przyjeto, ze dane z
whniosku refundacyjnego dla pierwszego rok refundacji odpowiadaja okresowi od lipca 2025 do czerwca
2026.

Tabela 46.
Program B.141.FM, I+ linia leczenia — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne
Zlecenie 226/2024 [11] Obliczenia wiasne
Wariant Parametr
| rok 1l rok Il rok IV rok
Wariant Liczba milgramow [ I I I
najbardziej - N
prawdopodobny L1202 pedentow na o [ | [ | [ |
Liczba miligramow I | I I
Wariant
maksymaln Liczba pacjentow na
ymalny pada (] (] (] L]
Liczba miligraméw I [ | I
Wariant
minimalny Liczba pacjentow na - - - -

PBR

Biorgc pod uwage, ze pembrolizumab w ramach programu B.141 refundowany jest od lipca 2025 r.,
konieczne byto odpowiednie przesuniecie w ramach lat kalendarzowych danych z powyzszej tabeli.
Liczbe pacjentéw i miligramoéw w |l pétroczu 2025 obliczono jako potowe liczby z | roku tabeli powyzej.
Wartosci w roku 2026 okreslono jako suma potowy wartosci z | roku oraz potowy wartosci z Il roku.

Kolejne lata kalendarzowe szacowano analogicznie.

Tabela 47.
Program B.141.FM, I+ linia leczenia — wartosci w analizie
Wariant Parametr H2 2025 2026 2027 2028

Wariant Liczba miligraméw [ ] I I

najbardziej

prawdopodobny Liczba pacjentow na
(Podstawowy) PBR . . [ |
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Wariant Parametr H2 2025 2026 2027 2028
Liczba miligramow I [ ] | I
Wariant
k Iny (P2 Liczb jento
maksymalny (P2) iczba psgsn Ow na - - - -
Liczba miligramow I | | I
Wariant
minimalny (P1 Liczba pacjentow na
A hada u (] (] L]
2.5.8.2. PROGRAM B.148

Pembrolizumab w Il linii leczenia raka endometrium refundowany jest w programie B.148 od pazdziernika
2024 roku, od pazdziernika 2025 roku refundowana jest rowniez w | linia leczenia. Aktualnie ze wzgledu
na refundacje PBR oraz innych immunoterapii w | linii dla uproszczenia pominieto mozliwosé
zastosowania PBR w Il linii raka endometrium (zapisy programu lekowego wskazujg na jednorazowa

mozliwo$¢ leczenia immunoterapig). W obliczeniach wykorzystano zatem tylko dane z wniosku

refundacyjnego dotyczgce | linii leczenia (Zlecenie 32/2025 [12]).

_ Refundacja w | linii obowigzuje od 1 pazdziernika 2025 roku; w celu uproszczenia
zatozono, ze pacjenci leczeni PBR w | linii pojawig sie od poczatku 2026 roku. Zgodnie z zapisami
programu lekowego terapia PBR trwa maksymalnie 2 lata. W oszacowaniach zatozono, ze pacjenci ktory
rozpoczna leczenie w danym roku, leczeni sa caty rok oraz kontynuujg leczenie w kolejnym roku. Liczbe
pacjentow nowych oraz zuzycie PBR w Il roku obliczano przy zatozeniu regresji logarytmicznej
zastosowanej do danych z | i Il roku. Dane z wniosku refundacyjnego zaprezentowano w pliku
obliczeniowym. W ponizszej tabeli zestawiono dane wykorzystane w analizie oszacowane przy
wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy uwzglednieniu oméwionych zatozen (Tabela 48). Wartosci w
wariancie najbardziej prawdopodobnym wykorzystano w analizie jako wariant podstawowy. Dodatkowo w
ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebno$¢ populacji oszacowang na

podstawie danych z wniosku refundacyjnego.
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Tabela 48.
Program B.148 — wartosci w analizie
Wariant Parametr
Liczba miligraméw
Wariant najbardziej
prawdopodobny Liczba pacjentéw na PBR — nowi
(Podstawowy)

Liczba pacjentéw na PBR — wszyscy

Liczba miligramow

Wariant maksymalny

(P2) Liczba pacjentéw na PBR — nowi

Liczba pacjentéw na PBR — wszyscy

Liczba miligraméw

Wariant minimalny

(P1) Liczba pacjentéw na PBR — nowi

N
o
N
(-]
N
o
N
~
N
o
N
[-~]

Liczba pacjentéw na PBR — wszyscy

2.5.8.3. PROGRAM B.159

W programie B.159 PBR refundowany jest w dwéch populacjach:

¢ od 1 kwietnia 2024 roku w populacji wczes$niej nieleczonych chemioterapig ogélnoustrojowg dorostych
chorych z przetrwatym, nawrotowym lub z przerzutami rakiem szyjki macicy, u ktérych CPS z
ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1 (populacja nr 1),

e od 1 pazdziernika 2025 roku w skojarzeniu z chemioradioterapig (radioterapia wigzka zewnetrzng, z
nastepczg brachyterapia) w leczeniu dorostych chorych z miejscowo zaawanasowanym rakiem szyjki
macicy w stopniu IlI-IVA wedtug klasyfikacji FIGO 2014, u ktérych nie stosowano wczesniej

radykalnego leczenia (populacja nr 2).

Dostepne dane NFZ obejmujg rok 2024 oraz | potowa 2025 roku i dotyczg jedynie pierwszej z
wymienionych populacji. W oszacowaniach wykorzystano dane z wnioskow refundacyjnych, dotyczace

osobno populacji nr 1 i osobno populacji nr 2.

W przypadku populacji nr 1 przyjeto zatozenie, ze | rok zgodnie z danymi z wniosku refundacyjnego
(Zlecenie 140/2023 [13]) bedzie rokiem 2024 w niniejszej analizie. Zgodnie z danymi przedstawionymi w
ChPL Keytruda mediana PFS w badaniu KN-826 dotyczacym leczenia PBR w przetrwatym, nawrotowym
lub z przerzutami rakiem szyjki macicy wynosita 10,5 msc. W obliczeniach przyjeto uproszczone
zatozenie, ze leczenie trwa 2 lata. Liczbe nowych pacjentéow oraz zuzycie PBR obliczono na podstawie
regresji logarytmicznej zastosowanej do danych dla | i Il roku. W ponizszej tabeli zestawiono dane
wykorzystane w analizie oszacowane przy wykorzystaniu dostepnych danych oraz przy uwzglednieniu

omoéwionych zatozen (Tabela 49).
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Tabela 49.
Program B.159, populacja nr 1 — dane z wniosku refundacyjnego oraz oszacowania wtasne

Wariant Parametr 2024 2025 2026 2027 2028
Uepamigamow NN N B S
Wariant - N
najbardziej  HZPAPadetiunareR- g - | - -
prawdopodobny
Liczba pacjentow na PBR —
Wszyscy [ | | | [ |
Liczba miligramow N S R
o ;’::;zg}ny Liczba pacjentow na PBR = . = = m
Liczba pacjentow na PBR —
Ssoyscy [ | [ [ | [ | ||
Liczba miligramow I N I I .
Wariant Liczba pacjentéw na PBR [ ] [ | [ ] [ ] [
minimalny
Liczba pacjentéw na PBR - - - - - -

wszyscy

Analogiczne oszacowania przeprowadzono w przypadku populacji nr 2, tj. pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym rakiem szyjki macicy. Zgodnie z zapisami programu lekowego, terapia w przypadku tego
wskazania obejmuje maksymalnie 20 podan PBR, czyli trwa okoto 2 lat (5 podan po 200 mg co 3
tygodnie, a nastepnie 15 podan po 400 mg co 6 tyg.). Refundacja w tym wskazaniu obowigzuje od
pazdziernika 2025 roku, w oszacowaniach przyjeto uproszczajace zatozenie, Zze pacjenci rozpoczng
leczenie w tym wskazaniu od poczatku 2026 roku. Liczbe zuzytych mg oraz liczbe nowych pacjentéw w lI
roku oszacowano przez zastosowanie regresji logarytmicznej do danych z wniosku refundacyjnego
(Zlecenie 33/2025 [14]). Catkowitg liczbe pacjentow leczonych obliczono przy zatozeniu, ze kazdy pacjent

leczony jest 2 lata.

W ponizszej tabeli zestawiono dane wykorzystane w analizie oszacowane przy wykorzystaniu dostepnych

danych oraz przy uwzglednieniu oméwionych zatozen (Tabela 50).

Tabela 50.
Program B.159, populacja nr 2 — dane z wniosku refundacyjnego oraz oszacowania wtasne
Wariant Parametr 2026 2027 2028
Liczba miligramow | I |
Wariant najbardziej - Lo _ .
prawdopodobny Liczba pacjentéw na PBR — nowi [ | || ||
Liczba pacjentéw na PBR — wszyscy [ | [ ] [ ]
Liczba miligraméw [ ] [ [ ]
Wariant maksymalny
Liczba pacjentéw na PBR — nowi [ | [ ] [ ]
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Wariant Parametr 2026 2027 2028
Liczba pacjentow na PBR — wszyscy [ | [ ] [ ]

Liczba miligramow I ] [ ]
Wariant minimalny Liczba pacjentéw na PBR — nowi B || ||
Liczba pacjentow na PBR — wszyscy B [ ] [ ]

Jako populacje stosujgcg PBR w PL lekowym przyjeto sume liczebnosci populacji nr 1 oraz populacji nr 2.
Wartosci w wariancie najbardziej prawdopodobnym wykorzystano w analizie jako wariant podstawowy.
Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalng i maksymalng liczebno$¢ populaciji

oszacowang na podstawie danych z wnioskéw refundacyjnych.

Tabela 51.

Program B.159 — wartosci w analizie
Wariant Parametr 2024 2025 2026 2027 2028
Populacja 1 [ | [ | [ ] [ | [
Podstawowy (P0) Populacja 2 [ ] [ ] [ |
tacznie | | | | |
Populacja 1 [ ] [ [ ] [ ] [ |
Minimalny (P1) Populacja 2 | [ ] [ |
tacznie [ ] [ [ ] [ ] [ |
Populacja 1 [ | [ | [ .
Maksymalny (P2) Populacja 2 [ | || [ |
tacznie [ | | | (| [

2.5.9. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano liczebnosci populacji docelowej uwzglednione w niniejszej analizie w

wariancie podstawowym.
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Tabela 52.
Liczebnos¢ populacji docelowej — wartosci w analizie, wariant podstawowy

N
o
N
(-]

Program lekowy 2026

B.4
B.5
B.6
B.9.FM
B.10
B.52
B.58
B.59
B.141.FM
B.148
B.159

I 3
o
~

tacznie

2.6.Zuzycie pembrolizumabu

Wydatki w niniejsze analizie oszacowano na podstawie prognozy zuzytych miligraméw pembrolizumabu w
ramach poszczegdlnych programéw lekowych, ktére zaczerpnieto z raportéw z realizacji programow
lekowych (raporty dostepne na stronie lkarPro). W przypadku braku ogélnie dostepnych danych lub w
przypadku wskazan bedacych w toku procesu refundacyjnego wykorzystano dane z odpowiednich

whnioskow refundacyjnych.

Analogicznie jak w przypadku liczby pacjentéw dla kazdego programu lekowego zebrano dane dotyczace
liczby zuzytych miligraméw pembrolizumabu od poczatku jego refundacji. Wykorzystano dane potroczne.
Jezeli dane za pierwsze poétrocze refundacji byty niepetne (refundacja rozpoczeta sie w innym miesigcu
niz styczen albo lipiec) zostaty odpowiednio przeskalowane do petnego pétrocza. Dane z raportow
,Realizacja programéw lekowych” obejmujg okres | poétrocze 2016 — | poétrocze 2025. Na podstawie
danych dla kazdego programu przeprowadzono prognozy w celu oszacowania zuzytych miligraméw PBR
w horyzoncie czasowym analizy. Dodatkowo przeanalizowano zmiany w programach lekowych dotyczace
pembrolizumabu, aby uwzgledni¢ ewentualne poszerzenie wskazan, a tym samym potencjalny wzrost
liczby zuzytych miligraméw. Uwzgledniono ponadto wskazania bedgce w toku procesu refundacyjnego.
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w dotaczonym pliku obliczeniowym (zaktadka ,BIM_Data”) oraz

opisano w kolejnych rozdziatach.
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2.6.1.Programy lekowe B.4 oraz B.9.FM

W przypadku programoéw B.4 oraz B.9.FM nie wprowadzono zmian w zapisach programoéw lekowych

dotyczacych pembrolizumabu biorgc pod uwage okres od stycznia 2024 r. Brak jest ponadto aktualnie

toczacych sie proceséw refundacyjnych dla pembrolizumabu w ramach tych programéw. Dostepne dane

pozwolity na przeprowadzenie wiarygodnej

prognozy na kolejne lata. Finalnie wykorzystano

przeprowadzone prognozy logarytmiczne, ktére uznano za bardziej miarodajne niz prognozy liniowe.

I?cbzﬂ: :S-iytych miligraméw PBR w PL B.4, B.9.FM - dane péiroczne z lat 2022 -2025 oraz prognoza logarytmiczna na lata
2026-2028
Okres B4 B.9.FM Zrédio
H2 2022 0 0
H1 2023 23 089° 0
H2 2023 105 561 626 090 Raporty o realizacji
H1 2024 160 567 1234040 programow lekowych
H2 2024 302 556 2302740
H1 2025 325098 1853 841
H2 2025 345 696 2387 195
H1 2026 375689 2584 751
H2 2026 401 670 2751782
H1 2027 424 587 2 896 471 Prognoza logarytmiczna
H2 2027 445 087 3024 096
H1 2028 463 632 3 138 260
H2 2028 480 561 3241534

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego pdirocza

Dodatkowo w ramach analiz wrazliwosci (wariant P1 oraz P2) przetestowano wplyw zmniejszenia /

zwiekszenia zuzycia PBR o 10% na wyniki analizy.

Tabela 54.
Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.4, B.9.FM — dane wykorzystane w analizie
Program lekowy Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (PO0) 777 359 mg 869 674 mg 944 193 mg
B4 Minimalny (P1) 699 623 mg 782 707 mg 849774 mg
Maksymalny (P2) 855 095 mg 956 642 mg 1038 612 mg
Podstawowy (P0) 5336 533 mg 5920 567 mg 6 379 794 mg
BaF Minimalny (P1) 4802 880 mg 5328 510 mg 5741814 mg
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Program lekowy Wariant 2026 2027 2028

Maksymalny (P2) 5870187 mg 6512 624 mg 7017773 mg

2.6.2.Programy lekowe, w ktérych nastgpity zmiany we wskazaniach

refundacyjnych

Jak omoéwiono w rozdziale 2.5 nastgpito poszerzenie wskazan refundacyjnych w programach B.5, B.6,
B.10, B.58, B.59 oraz B.159. Ponadto aktualnie w toku procesu refundacyjnego jest wskazanie dla
programéw B.52. Analogicznie jak w przypadku liczby pacjentéw, koniecznie byto zwiekszenie zuzycia
PBR w tych programach wynikajgce z poszerzenia wskazan refundacyjnych. W oszacowaniach liczby

zuzytych miligraméw przyjeto te same zatozenia, jak w przypadku oszacowania liczby pacjentéw.

2.6.2.1. PROGRAM LEKOWY B.5

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 pazdziernika 2026 r zostat objety refundacjg od 1 pazdziernika 2026 r. w skojarzeniu z
gemcytabing i cisplatyng do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego

nieoperacyjnego lub z przerzutami raka droég zétciowych.

Zuzycie miligramow dla pacjentow z programu B.5 oszacowanych na podstawie danych z wniosku
refundacyjnego (Zlecenie 167/2025 [3]) przedstawiono w rozdziale 2.5.2 (Tabela 12). W ponizszej tabeli
(Tabela 55) zestawiono wartosci wykorzystane finalnie w analizie. Dodatkowo w ramach wariantéow P1 i
P2 przetestowano minimalne i maksymalne zuzycie miligraméw PBR okreslono na podstawie danych z

whniosku refundacyjnego.

Tabela 55.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.5 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant 2026 2027 2028
Podstawowy (P0) [ I .
Minimalny (P1) I I [
Maksymalny (P2) [ | I I
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2.6.2.2. PROGRAMY LEKOWY B.6

Analizujgc dane NFZ dotyczace zuzycia miligraméw w ramach programu B.6 mozna zaobserwowaé
stabilizacje trendu wzrostu liczby miligraméw w latach 2021-2024 (pod koniec 2020 roku nastgpito
ostatnie rozszerzenie wskazan przed 1 lipca 2025). W konsekwencji prognoze logarytmiczng liczby

miligramow przeprowadzono biorgc pod uwage dane od | potrocza 2021 do | pétrocza 2025.

Tabela 56.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.6 dla populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych — dane NFZ oraz
prognoza logarytmiczna

Okres Liczba miligraméw Zrédio

H1 2018 6 000 mg*

H2 2018 84 727 mg

H12019 210 804 mg

H2 2019 538 050 mg

H12020 485 482 mg

H2 2020 732419 mg

H1 2021 987 528 mg

H2 2021 1 867 672 mg Raporty o rlzzla(lti)aa;:éihprograméw
H12022 1904 361 mg

H2 2022 2692311 mg

H12023 2413555 mg

H2 2023 3069 013 mg

H1 2024 3062 255 mg

H2 2024 3864472 mg

H1 2025 3266433 mg

H2 2025 3585 654 mg

H1 2026 3695 666 mg

H2 2026 3796 098 mg

Prognoza logarytmiczna
H1 2027 3 888 487 mg (uwzgledniono dane za okres H1
2021 - H1 2025)

H2 2027 3974026 mg
H1 2028 4053 661 mg
H2 2028 4128 154 mg

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego poirocza

Dane dotyczgce liczby miligraméw dla wskazania adiuwantowego i okotooperacyjnego refundowanego od
lipca 2025 oszacowano na podstawie danych z wnioskéw refundacyjnych (Zlecenie 186/2024 [5], Zlecenie
185/2024 [4]) w rozdziale 2.5.2 (Tabela 20). W ponizszej tabeli (Tabela 57) zestawiono wartosci
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wykorzystane finalnie w analizie (suma zuzytych miligraméw przez pacjentéw leczonych przed
poszerzeniem wskazan refundacyjnych i dodatkowych miligraméw wynikajacych z poszerzenia wskazan).
Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalne i maksymalne zuzycie miligraméw
PBR. W wariancie minimalnym zuzycie PBR przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o
10% i zsumowano z minimalnym zuzyciem wynikajagcym z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono zuzycie przed poszerzeniem wskazan o 10% oraz

wykorzystano maksymalne zuzycie wynikajace z poszerzenia wskazan refundacyjnych.

Tabela 57.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.6 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant Populacja 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Podstawowy (P0) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I I
Lacznie I | I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych | I I
Minimalny (P1) Wynikajaca z poszerzenia _ _ _
wskazan refundacyjnych
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Maksymalny (P2) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I I
Lacznie I | I
2.6.2.3. PROGRAM LEKOWY B.10

W tabeli ponizej przedstawiono dostepne dane NFZ dotyczace zuzycia miligramoéw w programie B.10 oraz

oszacowane zuzycie na podstawie regresji logarytmicznej w kolejnych latach.

Tabela 58.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.10 dla populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych — dane NFZ oraz
prognoza logarytmiczna

Okres Liczba miligramoéw Zrédio
H2 2023 40641 mg *®
H12024 244 119 mg Raporty o realizacji programow
H2 2024 502 197 mg Iekowych
H1 2025 512138 mg
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Okres Liczba miligramow Zrodio
H2 2025 667 563 mg
H1 2026 739 220 mg
H2 2026 799 806 mg
H1 2027 852 287 mg Prognoza logarytmiczna
H2 2027 898 579 mg
H1 2028 939 989 mg
H2 2028 977 449 mg

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego poirocza

Dane dotyczgce zuzycia miligraméw dla dodatkowych pacjentéw wynikajgcych z rozszerzenia refundacji
oszacowanych na podstawie danych z wniosku refundacyjnego (Zlecenie 195/2025 [6]) przedstawiono w
rozdziale 2.5.4 (Tabela 24), w ponizszej tabeli (Tabela 59) zestawiono warto$ci wykorzystane finalnie w
analizie (suma zuzytych miligraméw przez pacjentéw leczonych przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych i dodatkowych miligraméw wynikajacych z poszerzenia wskazan). Dodatkowo w ramach
wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalne i maksymalne zuzycie miligraméw PBR. W wariancie
minimalnym zuzycie PBR przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10% i zsumowano z
minimalnym zuzyciem wynikajacym z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w wariancie maksymalnym
analogicznie zwiekszono zuzycie przed poszerzeniem wskazan o 10% oraz wykorzystano maksymalne

zuzycie wynikajgce z poszerzenia wskazan refundacyjnych.

wskazan refundacyjnych

Tabela 59.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.10 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant Populacja 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Podstawowy (P0) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I I
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Minimalny (P1) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I [ I
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Maksymalny (P2) Wynikajaca z poszerzenia _ _ _
I I I

tacznie
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2.6.2.4. PROGRAM LEKOWY B.52

W tabeli ponizej przedstawiono dostepne dane NFZ dotyczace zuzycia miligramoéw w programie B.52 oraz

oszacowane zuzycie na podstawie regresji logarytmicznej w kolejnych latach.

Tabela 60.
Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.52 dla populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych — dane NFZ oraz
prognoza logarytmiczna

Okres Liczba miligramow Zrodio
H2 2022 38085°
H1 2023 123758
H22023 284 405 Raporty o realizacji programow
H12024 322022 lekowych
H2 2024 496 154
H1 2025 404 659
H2 2025 486 322
H1 2026 519 044
H2 2026 547 907
H1 2027 573726 Prognoza logarytmiczna
H2 2027 597 083
H1 2028 618 405
H2 2028 638020

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego poirocza

Dane dotyczgce zuzycia miligraméw dla dodatkowych pacjentow wynikajacych z potencjalnego
rozszerzenia refundacji oszacowanych na podstawie danych z wniosku refundacyjnego przedstawiono w
rozdziale 2.5.5 (Tabela 30). W ponizszej tabeli (Tabela 61) zestawiono wartosci wykorzystane finalnie w
analizie (suma zuzytych miligraméw przez pacjentéw leczonych przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych i dodatkowych miligraméw wynikajacych z potencjalnego poszerzenia wskazan).
Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalne i maksymalne zuzycie miligraméw
PBR. W wariancie minimalnym zuzycie PBR przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o
10% i zsumowano z minimalnym zuzyciem wynikajagcym z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w
wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono zuzycie przed poszerzeniem wskazan o 10% oraz

wykorzystano maksymalne zuzycie wynikajace z poszerzenia wskazan refundacyjnych.

Tabela 61.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.52 — wartosci wykorzystane w analizie

Wariant Populacja 2026 2027 2028
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Wariant Populacja

2026

2027 2028

2.6.2.5.

Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych

Wynikajaca z potencjalnego
poszerzenia wskazan
refundacyjnych

Podstawowy (P0)

tacznie

Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych

Wynikajaca z potencjalnego
poszerzenia wskazan
refundacyjnych

Minimalny (P1)

tacznie

Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych

Wynikajaca z potencjalnego
poszerzenia wskazan
refundacyjnych

Maksymalny (P2)

tacznie

PROGRAM LEKOWY B.58

Tabela 62.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.58 dla populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych — dane NFZ oraz
prognoza logarytmiczna

W tabeli ponizej przedstawiono dostepne dane NFZ dotyczace zuzycia miligramoéw w programie B.58 oraz

oszacowane zuzycie na podstawie regresji logarytmicznej w kolejnych latach.

Okres Liczba miligramoéw Zrodio

H1 2023 2100 mg ®

H2 2023 52 695 mg

H1 2024 54 194 mg Raporty 0 rlzil(i)ayacé'ihprogramOW
H2 2024 124 200 mg

H1 2025 69 400 mg

H2 2025 107 102 mg

H1 2026 115710 mg

H2 2026 123 166 mg

Prognoza logarytmiczna

H1 2027 129 743 mg

H2 2027 135 626 mg

H1 2028 140 948 mg
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Okres Liczba miligramow Zrodio

H2 2028 145 807 mg

a) Wartosci raportowane przez NFZ przeskalowane do peinego péirocza

Dane dotyczgce zuzycia miligraméw dla dodatkowych pacjentéw wynikajgcych z rozszerzenia refundacji
oszacowanych na podstawie danych z wnioskéw refundacyjnych (Zlecenie 208/2025 [8], Zlecenie
207/2025 [9]) przedstawiono w rozdziale 2.5.6 (Tabela 36, Tabela 37). W ponizszej tabeli (Tabela 63)
zestawiono wartosci wykorzystane finalnie w analizie (suma zuzytych miligraméw przez pacjentéw
leczonych przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych i dodatkowych miligraméw wynikajacych z
poszerzenia wskazan). Dodatkowo w ramach wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalne i maksymalne
zuzycie miligramow PBR. W wariancie minimalnym zuzycie PBR przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych obnizono o 10% i zsumowano z minimalnym zuzyciem wynikajgcym z poszerzenia
wskazan refundacyjnych, w wariancie maksymalnym analogicznie zwiekszono zuzycie przed
poszerzeniem wskazan o 10% oraz wykorzystano maksymalne zuzycie wynikajgce z poszerzenia

wskazan refundacyjnych.

Tabela 63.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.58 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant Populacja 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Podstawowy (P0) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I I
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Minimalny (P1) Wynikajaca z poszerzenia _ _ _
wskazan refundacyjnych
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Maksymalny (P2) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I I
tacznie I I I
2.6.2.6. PROGRAM LEKOWY B.59

W tabeli ponizej przedstawiono dostepne dane NFZ dotyczace zuzycia miligraméw w programie B.59.
Analizujgc te dane mozna zaobserwowaé stabilizacje trendu wzrostu liczby miligraméw w latach 2021-

2024 (w styczniu 2021 roku nastgpito ostatnie rozszerzenie wskazan przed 1 pazdziernika 2024). W
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konsekwencji prognoze logarytmiczng liczby miligraméw przeprowadzono biorgc pod uwage dane od
| pétrocza 2021 do Il pétrocza 2024.

Tabela 64.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.59 dla populacji przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych — dane NFZ i oraz
prognoza logarytmiczna

Okres Liczba miligraméw Zrédio

H2 2016 72 909 mg

H1 2017 96 326 mg

H2 2017 199 717 mg

H1 2018 206 016 mg

H2 2018 309 934 mg

H1 2019 350 733 mg

H2 2019 496 196 mg

H1 2020 446 351 mg

H2 2020 552 238 mg Raporty o realizacji programow
H1 2021 523 750 mg lekowych
H2 2021 734 658 mg

H1 2022 672 450 mg

H2 2022 712 790 mg

H1 2023 557 746 mg

H2 2023 752 032 mg

H1 2024 662 746 mg

H2 2024 738 584 mg

H1 2025 721 844 mg

H2 2025 728 189 mg

H1 2026 733930 mg

H2 2026 739 171 mg

Prognoza logarytmiczna
H1 2027 743 992 mg (uwzgledniono dane za okres H1
2021 - H2 2024)

H2 2027 748 455 mg
H1 2028 752 610 mg
H2 2028 756 498 mg

Dane dotyczace zuzycia miligraméw dla dodatkowych pacjentéw wynikajacych z rozszerzenia refundacji
oszacowanych na podstawie danych z wniosku refundacyjnego (Zlecenie 15/2024 [10]) przedstawiono w
rozdziale 2.5.7 (Tabela 42), w ponizszej tabeli (Tabela 65) zestawiono wartosci wykorzystane finalnie w

analizie (suma zuzytych miligraméw przez pacjentéw leczonych przed poszerzeniem wskazan
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refundacyjnych i dodatkowych miligraméw wynikajacych z poszerzenia wskazan). Dodatkowo w ramach
wariantéw P1 i P2 przetestowano minimalne i maksymalne zuzycie miligraméw PBR. W wariancie
minimalnym zuzycie PBR przed poszerzeniem wskazan refundacyjnych obnizono o 10% i zsumowano z
minimalnym zuzyciem wynikajgcym z poszerzenia wskazan refundacyjnych, w wariancie maksymalnym
analogicznie zwiekszono zuzycie przed poszerzeniem wskazan o 10% oraz wykorzystano maksymalne

zuzycie wynikajgce z poszerzenia wskazan refundacyjnych.

wskazan refundacyjnych

Tabela 65.
Liczba zuzytych miligramow PBR w PL B.59 — wartosci wykorzystane w analizie
Wariant Populacja 2026 2027 2028
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Podstawowy (P0) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I [ |
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I | I
Minimalny (P1) Wynikajaca z poszerzenia
wskazan refundacyjnych I I [
tacznie I I I
Przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych I I I
Maksymalny (P2) Wynikajaca z poszerzenia _ _ _
I | I

tacznie

2.6.3. Programy lekowe B.141.FM, B.148 oraz B.159

W przypadku programéw B.141.FM, B.148 oraz B.159, analogicznie jak w przypadku liczby pacjentéw
leczonych PBR, w celu okreslenia liczby zuzytych miligraméw wykorzystano dane z wnioskow
refundacyjnych (Zlecenie 226/2024 [11], Zlecenie 32/2025 [12], Zlecenie 140/2023 [13], Zlecenie 33/2025
[14]). Szczegotowe dane, uwzglednione zatozenia oraz otrzymane wyniki zestawiono w rozdziale 2.5.8. W

ponizszej tabeli zestawiono wartosci wykorzystane w analizie (Tabela 66).
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Iiacbzt:)': zsgliytych miligraméw PBR w B.141.FM, B.148 oraz B.159- wartosci wykorzystane w analizie
Program lekowy Wariant 2026 2027 2028

Podstawowy (P0) I [ [

B.141.FM Minimalny (P1) [ ] ] ]
Maksymalny (P2) ] [ [ ]

Podstawowy (P0) I I [

B.148 Minimalny (P1) [ ] ] ]
Maksymalny (P2) I [ I

Podstawowy (P0) I | I

B.159 Minimalny (P1) [ ] ] [ ]
Maksymalny (P2) I I I

2.6.4. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano zuzycie PBR uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 67.
Zuzycie PBR - wartosci w analizie

Program lekowy 2026 2027

B4
B.5
B.6
B.9.FM
B.10
B.52
B.58
B.59
B.141.FM
B.148
B.159

N
o
N
(-]

Lacznie
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2.7.Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

Przedmiotem niniejszej analizy jest ocena skutkow wprowadzenia refundacji pembrolizumabu w formie

iniekcji podskérnej (PBR SC) w zdefiniowanej populacji docelowej dla budzetu NFZ.

2.7.1.Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze PBR SC nie bedzie finansowany ze s$rodkéw publicznych w
analizowanym wskazaniu. W obliczeniach przyjeto, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej stosujg

pembrolizumab w formie infuzji dozylnej (Tabela 68).

Tabela 68.
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejacym
Interwencja 2027 2028
PBR SC 0% 0%
PBR IV 100% 100%

2.7.2.Scenariusz nowy

W celu okreslenia rozpowszechnienia PBR SC w populacji docelowej przeanalizowano substancje czynne
aktualnie finansowane w ramach programoéw lekowych w celu odnalezienia leku z analogiczng sytuacjg
refundacyjna, jaka wystepuje w niniejszej analizie, tj. w przypadku ktérych w trakcie obowigzywania
refundacji formy dozylnej rozpoczeta sie refundacja formy podskornej. Zidentyfikowano nastepujace
substancje: tocilizumab, atezolizumab, natalizumab oraz daratumumab. Przeanalizowano dostepne dane
dotyczace liczby pacjentéw leczonych dang substancjg z raportéw o realizacji programoéw lekowych oraz
ze statystyk NFZ [25], jak réwniez dane sprzedazowe NFZ dotyczace liczby zrefundowanych jednostek
danej substancji (dostepne na stronie lkarPro [24]). Szczegdtowe dane oraz obliczenia przedstawiono w

pliku obliczeniowym dotgczonym do niniejszej analizy. Ponizej podsumowano uzyskane wartosci.

Tocilizumab

Tocilizumab w formie dozylnej i podskérnej finansowany jest w ramach programu lekowego B.33 Leczenie
chorych z aktywng postacia reumatoidalnego zapalenia stawdw i mfodzierczego idiopatycznego
zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08) [21]. Forma dozylna dostepna jest w tym programie od 1
wrzesnia 2015 r. (wczesniej od 1 stycznia 2013 r. dostepna byta w ramach programu B.45 Leczenie

reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS) o przebiegu agresywnym). Tocilizumab w formie podskérnej
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refundowany jest w programie B.33 od 1 listopada 2017 roku. Na podstawie dostepnych danych
przeanalizowano rozpowszechnienie w pierwszych dwéch latach jego refundaciji, tj. od listopada 2017 do
pazdziernika 2019. Zgodnie z danymi ze statystyk NFZ dotyczacych liczby pacjentow leczonych
tocilizumabem w obu postaciach w poszczegdélnych miesigcach trwania programu lekowego,
rozpowszechnienie tocilizumabu SC wynosito 0% w listopadzie 2017 r, do konca | roku refundacji
osiggneto warto$é 35,4%, natomiast na koniec Il roku refundacji wzrosto do 47,0%. Srednie
rozpowszechnienie tocilizumabu SC w | roku refundacji wynosito 19,0%, a w Il roku — 42,2%. Na
podstawie danych z raportéw o realizacji programow lekowych dotyczgcych catkowitej liczby pacjentéw
leczonych tocilizumabem w formie dozylnej i podskérnej w latach kalendarzowych 2018 i 2019, $rednie
rozpowszechnienie tocilizumabu SC w | roku wynosito 35,4%, natomiast w Il roku wynosito 52,8%.
Réznica miedzy analizowanymi zrodtami danych wynika z faktu, Zze wykorzystano miesigczne dane ze
statystyk NFZ, natomiast w raportach o realizacji programéw lekowych prezentowane sg dane roczne
(lata 2018-2019).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego [26] zalecana dawka tocilizumabu w formie dozylnej u
pacjentdow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw wynosi 8 mg/kg masy ciata, podawana raz na cztery
tygodnie, natomiast u pacjentéw z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow powyzej 2 roku zycia
wynosi 8 mg/kg, podawana raz na 2 tygodnie u pacjentow o masie ciata wigkszej lub rownej 30 kg, lub 12
mg/kg podawana raz na 2 tygodnie u pacjentdw o masie ciata ponizej 30 kg. Tocilizumab w formie
podskérnej podawany jest w dawce statej 162 mg — raz w tygodniu lub raz na 2 tygodnie w zaleznosci od
wskazania. Ze wzgledu na zaleznos¢ dawki tocilizumabu od masy ciata pacjenta oraz od wskazania, a
takze roézne czestotliwosci dawkowania w zaleznosci od wskazania, wiarygodne przeliczenie danych
sprzedazowych NFZ na peilne dawki lub terapie nie byto mozliwe, a w konsekwencji nie okreslono

rozpowszechnienia tocilizumabu SC na podstawie tych danych.

W ponizszych tabelach przedstawiono wykorzystane dane oraz oszacowane wartosci dotyczgce

rozpowszechnienia tocilizumabu SC.
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Tabela 69.
Rozkiad tocilizumabu w formie podskornej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ
Calkowita Calkowita Calkowita Catkowta
Wese  pucertow TR, TEOSIE  wessc  puemow M, Remer
SC leczonych IV SC leczonych IV
11.2017 0 946 0,0% 11.2018 431 700 38,1%
12.2017 4 910 0,4% 12.2018 425 669 38,8%
1.2018 32 934 3,3% 1.2019 486 704 40,8%
2.2018 64 876 6,8% 2.2019 438 661 39,9%
3.2018 193 824 19,0% 3.2019 474 708 40,1%
4.2018 219 781 21,9% 4.2019 506 710 41,6%
5.2018 238 792 23.1% 5.2019 532 685 437%
6.2018 273 762 26,4% 6.2019 522 689 43,1%
7.2018 283 751 27,4% 7.2019 570 719 44 2%
8.2018 302 726 29,4% 8.2019 533 699 43,3%
9.2018 369 678 35,2% 9.2019 572 684 45,5%
10.2018 392 716 35,4% 10.2019 611 689 47,0%
Srednia z | roku refundacji SC 19,0% Srednia z Il roku refundacji SC 42,2%
Tabela 70.
Rozkiad tocilizumabu w formie podskornej i dozylnej — dane z raportow o realizacji programow lekowych
Parametr 2017 2018 2019
Liczba pacjentéw leczonych IV 1264 1392 1110
Liczba pacjentow leczonych SC 42 764 1240
taczna liczba pacjentow leczonych tocilizumabem 1268 2156 2350
Rozpowszechnienie SC 35,4% 52,8%

a) Dane za niepeiny rok, tocilizumab SC refundowany od 1 listopada 2017 r.
Daratumumab

Daratumumab finansowany jest w ramach programu lekowego B.54 Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0) [21]. Forma dozylna dostepna byta w tym programie od lipca 2019 roku
do konca 2024 roku. Daratumumab w formie podskérnej refundowany jest w programie B.54 od 1 marca
2022 roku. W okresie od marca 2022 roku do grudnia 2022 roku obowigzywat jeden kod rozliczeniowy dla
formy podskérnej oraz dozylnej, w zwigzku z tym dla tego okresu nie da sie okresli¢ rozpowszechnienia
daratumumabu w formie podskérnej. Na podstawie dostepnych danych przeanalizowano
rozpowszechnienie w latach 2023 oraz 2024. Zgodnie z danymi ze statystyk NFZ dotyczacych liczby

pacjentow leczonych daratumumabem w obu postaciach w poszczegélnych miesigcach trwania programu
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lekowego, rozpowszechnienie daratumumabu SC wynosito 95,6% w styczniu 2023 r, do konca roku
osiggneto warto$é 99,8%, natomiast na koniec 2024 roku wzrosto do 100,0%. Srednie rozpowszechnienie
daratumumabu SC w 2023 r. wynosito 98,4%, a w 2024 r. — 99,9%. Na podstawie danych z raportéw z
realizacji programéw lekowych dotyczgcych catkowitej liczby pacjentdow leczonych daratumumabem w
formie dozylnej i podskdrnej w latach kalendarzowych 2023 i 2024, Srednie rozpowszechnienie wynosito
95,7% oraz 99,7% (odpowiednio w 2023 i 2024 roku). Od 1 stycznia 2025 daratumumab w formie dozylnej

nie jest juz refundowany.

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [27] zalecana dawka daratumumabu w formie dozylnej u
pacjentow ze szpiczakiem mnogim wynosi 16 mg/kg masy ciata, podawana raz w tygodniu (w tygodniach
1. - 8.), nastepnie co 2 tygodnie (w tygodniach 9. - 24.), a od tygodnia 25. co 4 tygodnie. Daratumumab w
formie podskérnej podawany jest w dawce statej 1800 mg — raz w tygodniu (w tygodniach 1. - 8.),
nastepnie co 2 tygodnie (w tygodniach 9. - 24.), a od tygodnia 25. co 4 tygodnie. Ze wzgledu na zaleznosc¢
dawki daratumumabu od masy ciata pacjenta, wiarygodne przeliczenie danych sprzedazowych na petne
dawki lub terapie nie byto mozliwe, a w konsekwencji nie okreslono rozpowszechnienia daratumumabu

SC, na podstawie tych danych.

W ponizszych tabelach przedstawiono wykorzystane dane oraz oszacowane wartosci dotyczace

rozpowszechnienia daratumumabu SC.
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Tabela 71.
Rozkiad daratumumabu w formie podskornej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ
Calkowita Calkowita Calkowita Catkowta
Wese  pucertow TR, TEOSIE  wessc  puemow M, Remer
SC leczonych IV SC leczonych IV
01.2023 350 16 95,6% 01.2024 1016 2 99,8%
02.2023 457 13 97,2% 02.2024 1077 3 99,7%
03.2023 566 13 97,8% 03.2024 1135 2 99,8%
04.2023 623 7 98,9% 04.2024 1238 2 99,8%
05.2023 668 7 99,0% 05.2024 1300 2 99,8%
06.2023 704 14 98,1% 06.2024 1364 0 100,0%
07.2023 759 10 98,7% 07.2024 1492 0 100,0%
08.2023 822 6 99,3% 08.2024 1504 0 100,0%
09.2023 840 12 98,6% 09.2024 1567 0 100,0%
10.2023 891 1" 98,8% 10.2024 1698 0 100,0%
11.2023 894 3 99,7% 11.2024 1732 0 100,0%
12.2023 903 2 99,8% 12.2024 1768 0 100,0%
Srednia z | roku refundacji SC 98,4% Srednia z Il roku refundacji SC 99,9%
Tabela 72.
Rozkiad daratumumabu w formie podskornej i dozylnej — dane z raportow o realizacji programow lekowych
Parametr 2022 2023 2024 | potowa 2025
Liczba pacjentow leczonych IV brak wyszczegolnienia kodu 73 10 Brak refundacji
Liczba pacjentéw leczonych SC dia opakowan SC 1621 3213 2855
tacznaliczba pacjentow leczonych 494 1694 3223 2855
Rozpowszechnienie SC - 95,7% 99,7% 100%
Atezolizumab

Atezolizumab w formie dozylnej i podskornej finansowany jest w ramach programu lekowego B.6
Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) [21]. Forma
dozylna dostepna jest w tym programie od 1 stycznia 2019 r. Atezolizumab w formie podskérnej
refundowany jest w programie B.6 od 1 stycznia 2025 roku. Ze wzgladu na kroétki okres refundacji formy
podskoérnej, brak jest danych z realizacji programoéw lekowych oraz dane ze statystyk NFZ, na podstawie
ktérych mozliwe bytoby oszacowanie rozpowszechnienia atezolizumabu SC. Jedyne dostepne dane to

dane sprzedazowe odnosnie liczby zrefundowanych jednostek. Atezolizumab w formie iniekcji dozylnej
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dostepny jest w dwoch opakowaniach: 840 mg oraz 1200 mg. Atezolizumab w formie podskérnej
dostepny jest w opakowaniu 1875 mg. Opakowanie 1200 mg refundowane jest rowniez w programie B.5
Leczenie zaawansowanego raka watrobowokomdrkowego (HCC) oraz raka drég zofciowych (ICD-10:
C22.0, C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9). Na podstawie raportdw o realizacji programoéw lekowych
dla B.5 oraz B.6, liczbe zrefundowanych jednostek atezolizumabu 1200 mg z danych sprzedazowych
rozdzielono na 2 programy lekowe. W ponizszych tabelach przedstawiono dostepne dane oraz

przeprowadzone obliczenia.

I?cbzi:: z7r3;fundowanych jednostek atezolizumabu od momentu refundacji SC — dane sprzedazowe NFZ
Opakowanie
Miesiac
1200 mg 840 mg 1875 mg Razem
01.2025 970 538 291 838 0 1262 376
02.2025 1022828 347 273 9375 1379476
03.2025 914 865 373 320 158 690 1446 875
04.2025 1077 324 296 358 228 750 1602 431
05.2025 1169 683 361 199 453 050 1983933
06.2025 1005 349 331314 360 025 1696 688
07.2025 1427 009 375837 446 925 2249771
08.2025 990 488 319 906 538 107 1848 502
09.2025 926 152 323280 489 361 1738793
10.2025 1288 626 384 240 689 569 2362435
11.2025 1353616 374 400 749 974 2477 990
Tabela 74.

Liczba zrefundowanych jednostek atezolizumabu z podziatem na programy lekowe w | polowie 2025 roku — dane z raportow
z realizacji programow lekowych

Liczba Udziat
Program lekowy jednostek procentowy
B.6 Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD- 8 352 949 89.1%
10: C45 ’
B.5 Leczenie zaawansowanego raka watrobowokomorkowego (HCC) oraz raka drog 1018 829 10.9%
2oiciowych (ICD-10: C22.0, C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9) 70
tacznie 9371779 100,0%
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.Lriacbzﬂg :lifundowanych jednostek atezolizumabu od momentu refundacji SC z podziatem na programy lekowe - obliczenia
B.5 B.6
Miesiac Razem
1200 mg IV* 1200 mg IV* 840 mg IV 1875 mg SC

01.2025 137 236 833 302 291838 0 1262 376
02.2025 149 966 872862 347 273 9375 1379 476
03.2025 157 293 757 571 373320 158 690 1446 875
04.2025 174 204 903 119 296 358 228 750 1602 431
05.2025 215678 954 005 361 199 453 050 1983933
06.2025 184 451 820 898 331314 360 025 1696 688
07.2025 244 578 1182431 375837 446 925 2249771
08.2025 200 955 789 533 319 906 538 107 1848 502
09.2025 189 029 737124 323280 489 361 1738793
10.2025 256 826 1031 800 384 240 689 569 2362435
11.2025 269 388 1084 228 374 400 749 974 2477 990

* podziat dawki 1200 mg na programy lekowe oszacowano przy uwzglednieniu udziatow z Tabela 74

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [28] zalecana dawka atezolizumabu w formie dozylnej u
pacjentéow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca wynosi 840 mg co 2 tygodniu lub 1200 mg co 3 tygodnie
lub 1680 mg co 4 tygodnie. Atezolizumab w formie podskérnej podawany jest w dawce statej 1875 mg raz
na trzy tygodnie. Zrefundowane jednostki kazdego opakowania w PL B.6 podzielono przez $rednig liczbe
dawek na pacjenta w miesigcu, otrzymujac liczbe terapii w danym miesigcu. Nastepnie na podstawie
otrzymanych wartosci w okresie styczen 2025 — listopad 2025 przeprowadzono prognoze liniowg oraz
logarytmiczng liczby terapii na kolejne miesigce az do grudnia 2026 r., a nastepnie otrzymane wartosci
przeliczono na odsetki rozpowszechnienia SC w pierwszych 2 lat refundacji SC. Obok prognozy liczby
terapii, alternatywnie przeprowadzono prognoze odsetkéw rozpowszechnienia atezolizumabu SC w

okresie styczen 2025 - listopad 2025 na kolejne miesigce do grudnia 2026 r.

Rozpowszechnienie atezolizumabu SC wynosito 0% w styczniu 2025 r, do konca | roku refundacji
najprawdopodobniej osiggneto wartos¢ 25%-30%, natomiast prognozowane rozpowszechnienie na koniec

Il roku refundacji wyniesie 30%-60% (w zaleznosci od metody prognozy).

Tabela 76.
Oszacowana liczba terapii atezolizumabem w okresie 01.2025-11.2025 oraz prognoza liniowa na kolejne miesigce — dane
sprzedazowe NFZ

Liczba terapii Rozpowszechnienie SC
o taczna liczba
Wiesiac Opakowanie Opakowanie opakowan Opakowanie Prognoza Pﬁ:ig:‘::a
120 Omg 840 mg 1200 mg i 840 1875 mg liniowa terapii ST
mg
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Liczba terapii Rozpowszechnienie SC

e Opakowanie Opakowanie L?:c:::o::v‘:: : Opakowanie Prognoza Pﬁzig:::a

120 Omg 840 mg 1200 mg i 840 1875 mg liniowa terapii ST
01.2025 479 160 639 0 0,0% 0,0%
02.2025 502 190 692 3 0,5% 0,5%
03.2025 436 204 640 58 8,4% 8,4%
04.2025 519 162 682 84 11,0% 11,0%
05.2025 549 198 746 167 18,3% 18,3%
06.2025 472 181 653 132 16,9% 16,9%
07.2025 680 206 886 164 15,7% 15,7%
08.2025 454 175 629 198 23,9% 23,9%
09.2025 424 177 601 190 23.1% 23.1%
10.2025 593 210 804 254 24.0% 24,0%
11.2025 623 205 828 276 25,0% 25,0%
12.2025 778 299 27,8% 30,2%
01.2026 789 326 29,2% 32,7%
02.2026 800 353 30,6% 35,1%
03.2026 811 380 31,9% 37,6%
04.2026 823 407 33,1% 40,0%
05.2026 834 433 34,2% 42,5%
06.2026 845 460 35,3% 45,0%
07.2026 856 487 36,3% 47,4%
08.2026 867 514 37,2% 49,9%
09.2026 879 541 38,1% 52,3%
10.2026 890 567 38,9% 54,8%
11.2026 901 594 39,7% 57,3%
12.2026 912 621 40,5% 59,7%
Srednie rozpowszechnienie SC w 2025 roku 17,5% 16,4%
Srednie rozpowszechnienie SC w 2026 roku 35,8% 46,2%

Tabela 77.

Oszacowana liczba terapii atezolizumabem w okresie 01.2025-11.2025 oraz prognoza logarytmiczna na kolejne miesigce —
dane sprzedazowe NFZ

Miesiac Liczba terapii Rozpowszechnienie SC
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taczna liczba

. : = . Prognoza Prognoza
Tions.  THORT  lmgime CWeng lwymom lmymon

01.2025 479 160 639 0 0,0% 0,0%
02.2025 502 190 692 3 0,5% 0,5%
03.2025 436 204 640 58 8,4% 8,4%
04.2025 519 162 682 84 11,0% 11,0%
05.2025 549 198 746 167 18,3% 18,3%
06.2025 472 181 653 132 16,9% 16,9%
07.2025 680 206 886 164 15,7% 15,7%
08.2025 454 175 629 198 23,9% 23,9%
09.2025 524 177 601 180 23.1% 23,1%
10.2025 593 210 804 254 24.0% 24,0%
11.2025 623 205 828 276 25,0% 25,0%
12.2025 752 249 24,9% 26,1%
01.2026 756 259 25,5% 27,0%
02.2026 759 268 26,1% 27,9%
03.2026 762 276 26,6% 28,7%
04.2026 765 284 27,1% 29,.4%
05.2026 767 291 27,5% 30,1%
06.2026 770 297 27,9% 30,8%
07.2026 772 304 28,2% 31,4%
08.2026 774 310 28,6% 31,9%
09.2026 776 315 28,9% 32,5%
10.2026 778 321 29,2% 33,0%
11.2026 780 326 29,5% 33,5%
12.2026 782 331 29,7% 34,0%

Srednie rozpowszechnienie SC w 2025 roku 17,1% 16,1%

Srednie rozpowszechnienie SC w 2026 roku 27,9% 30,8%

Natalizumab

Natalizumab w formie dozylnej i podskérnej finansowany jest w ramach programu lekowego B.29
Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35) [21]. Forma dozylna dostepna jest w tym
programie od 1 listopada 2022 r. (wczesniej od 1 lipca 2013 r. dostepna byta w ramach programu B.45

Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu.). Natalizumab w
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formie podskérnej refundowany jest w programie B.29 od 1 kwietnia 2024 roku. Dane ze statystyk NFZ
obejmujg okres kwiecien 2024 — grudzien 2024, na podstawie liczb pacjentéw w tym okresie obliczono
rozpowszechnienie natalizumabu SC w kazdym miesigcu, a w kolejnym kroku przeprowadzono prognoze
tego rozpowszechnienia na okres styczen 2025 — marzec 2026, wykorzystujgc prognoze logarytmiczna.
Zgodnie z danymi ze statystyk NFZ, srednie rozpowszechnienie natalizumabu SC w | roku refundaciji
oszacowano na 21,1%, a w Il roku refundacji — 37,1%. Wykorzystane dane oraz otrzymane odsetki

zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 78.
Rozkiad natalizumabu w formie podskornej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ

Statystyki Catkowita liczba pacjentow Catkowita liczba pacjentow Rozpowszechnie

NFZ leczonych SC leczonych IV nie SC Zrédio
04.2024 17 651 2,5%
05.2024 37 622 5,6%
06.2024 74 573 11,4%
07.2024 120 549 17,9%
08.2024 134 534 20,1% Dane
09.2024 147 481 23,4%
10.2024 174 518 251%
11.2024 176 470 27,2%
12.2024 183 457 28,6%
01.2025 29,4%
02.2025 30,6%
03.2025 31,7%
04.2025 32,8%
05.2025 33,7%
06.2025 34,6%
07.2025 35,5%
08.2025 36,3% Prognoza IogaMmiana
odsetkow
09.2025 37,0%
10.2025 37,7%
11.2025 38,4%
12.2025 39,0%
01.2026 39,6%
02.2026 40,2%
03.2026 40,7%
Srednia z | roku refundacji SC 21,1%
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Statystyki Catkowita liczba pacjentow Catkowita liczba pacjentow Rozpowszechnie

NFZ leczonych SC leczonych IV nie SC Zrodio

Srednia z Il roku refundacji SC 37,1%

Dane z raportow z realizacji programéw lekowych raportujgce dane dla formy podskérnej i dozylnej
obejmujg okres od | potowy 2024 roku do | potowy 2025. Dane z | potrocza 2024 roku dla formy
podskérnej przeskalowano do petnego pétrocza (dane obejmujg okres od kwietnia - pierwszy miesigc
refundacji natalizumabu SC). W celu oszacowania liczby pacjentéw w catym 2025 roku, dane z | potowy
2025 roku przeskalowano, aby zachowac takg sama proporcje miedzy | potowg 2025 roku a catym 2025
rokiem, jaka wystepowata miedzy | potowg 2024 roku a catym 2024 roku.

.I;?)tz,ill:g %atalizumabu w formie podskornej i dozylnej — dane z raportow z realizacji programow lekowych
Parametr | potowa 2024 2024 | polowa 2025 2025°
Liczba pacjentow leczonych IV 745 782 563 591
Liczba pacjentow leczonych SC 1112 217 247 483
taczna liczba pacjentow leczonych natalizumabem 856 999 810 1074
Rozpowszechnienie SC 13,0% 21,7% 30,5% 45,0%

a) wartos¢ raportowana (74 pacjentow) przeskalowano do peinego potrocza, b) obliczenia wiasne

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego [29] zalecana dawka natalizumabu w formie dozylnej
oraz podskoérnej wynosi 300 mg co 4 tygodnie. Ze wzgledu na to, ze opakowanie natalizumabu |V oraz
natalizumabu SC zawiera doktadnie jedng dawke, rozpowszechnienie natalizumabu SC okreslono na
podstawie liczby zrefundowanych opakowan z danych sprzedazowych NFZ za okres kwiecien 2024—
wrzesien 2025. Nastepnie na podstawie dostepnych wartosci przeprowadzono prognoze liniowg oraz
logarytmiczng na kolejne miesiace az do marca 2026 r., a nastepnie otrzymane wartosci przeliczono na
odsetki rozpowszechnienia SC w pierwszych 2 lat refundacji SC. Obok prognozy liczby terapii,
alternatywnie przeprowadzono prognoze odsetkéw rozpowszechnienia natalizumabu SC w okresie

kwiecien 2024 — listopad 2025 na kolejne miesigce do marca 2026 r.

Rozpowszechnienie natalizumabu SC wynosito 2% w kwietniu 2024 r, do konca | roku refundacji
osiggneto wartos¢ 32%, natomiast prognozowane rozpowszechnienie na koniec Il roku refundac;ji

wyniesie 40%-48% (w zaleznosci od metody prognozy).
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Tabela 80.
Oszacowana liczba dawek natalizumabu w okresie 04.2024-11.2025 oraz prognoza liniowa na kolejne miesigce — dane
sprzedazowe NFZ

Liczba dawek Rozpowszechnienie SC
Miesiac . : Prognoza liniowa Prognoza liniowa Zrédio
Natalizumab IV Natalizumab SC terapii e

04.2024 677 17 2,4% 2,4%

05.2024 630 37 5,5% 5,5%

06.2024 575 74 11,4% 11,4%

07.2024 588 131 18,2% 18,2%

08.2024 568 146 20,4% 20,4%

09.2024 491 150 23.4% 23,4%

10.2024 547 181 24 8% 24.8%

11.2024 470 176 27,2% 27,2%

12.2024 467 193 29.2% 29,2%

01.2025 400 186 31,7% 31,7% Dane
02.2025 421 196 31,8% 31,8% sprzedazowe
03.2025 386 184 32,3% 32,3%

04.2025 447 220 33,0% 33,0%

05.2025 478 198 29,3% 29,3%

06.2025 356 191 34,9% 34,9%

07.2025 482 227 32,0% 32,0%

08.2025 445 226 33,7% 33,7%

09.2025 357 219 38,0% 38,0%

10.2025 463 264 36,3% 36,3%

11.2025 469 270 36,5% 36,5%

12.2025 368 282 43,4% 42,9%

01.2026 357 292 45,0% 44,5%

Prognoza

02.2026 346 302 46,7% 46,1%

03.2026 335 313 48,3% 47,6%
Srednie rozpowszechnienie SC w | roku refundacji 21,2% 21,5%
Srednie rozpowszechnienie SC w | roku refundaciji 38,0% 37,9%

Tabela 81.
Oszacowana liczba dawek w okresie 04.2024-11.2025 oraz prognoza logarytmiczna na kolejne miesigce
Miesiac Liczba terapii Rozpowszechnienie SC Zrédio
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Prognoza Prognoza
Natalizumab IV Natalizumab SC logarytmiczna logarytmiczna
terapii odsetkow

04.2024 677 17 2,4% 2,4%

05.2024 630 37 5,5% 5,5%

06.2024 575 74 11,4% 11,4%

07.2024 588 131 18,2% 18,2%

08.2024 568 146 20,4% 20,4%

09.2024 491 150 23,4% 23,4%

10.2024 547 181 24,8% 24,8%

11.2024 470 176 27,2% 27,2%

12.2024 467 193 29,2% 29,2%

01.2025 400 186 31,7% 31,7% Dane
02.2025 421 196 31,8% 31,8% sprzedazowe
03.2025 386 184 32,3% 32,3%

04.2025 447 220 33,0% 33,0%

05.2025 478 198 29,3% 29,3%

06.2025 356 191 34,9% 34,9%

07.2025 482 227 32,0% 32,0%

08.2025 445 226 33,7% 33,7%

09.2025 357 219 38,0% 38,0%

10.2025 463 264 36,3% 36,3%

11.2025 469 270 36,5% 36,5%

12.2025 400 248 38,3% 38,1%

01.2026 395 252 38,9% 38,7%

Prognoza

02.2026 391 256 39,5% 39,2%

03.2026 387 259 40,1% 39,7%
Srednie rozpowszechnienie SC w | roku refundacji 21,2% 21,5%
Srednie rozpowszechnienie SC w | roku refundaciji 35,8% 35,8%

Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano rozpowszechnienie SC wsrod analizowanych substancji. Najwyzsze
rozpowszechnienie formy podskérnej byto w przypadku daratumumabu, ktéry finalnie catkowicie przejat
udziat |V i aktualnie daratumumab w formie dozylnej nie jest juz refundowany. W przypadku pozostatych

substancji srednie rozpowszechnienie formy podskérnej w | roku refundacji waha sie od 16% do 35%,
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natomiast w Il roku zakres ten wynosi od 28% do 53%, w zaleznosci od substancji oraz przyjetych

zatozen.
Tabela 82.
Podsumowanie rozpowszechnienia SC wsrod analizowanych substancji — wartosci srednie w danym roku refundacji
Tocilizumab Daratumumab Atezolizumab Natalizumab
Parametr
1 rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok 1 rok Il rok
Statystyki NFZ 19,0% 422% 98,4% 99,9% bd bd 21,1% 37,1%
Raporty z realizacji PL 35,4% 52,8% 95,7% 99,7% bd bd 21,7% 45,0%
prognoza
logarytmiczna bd bd bd bd 17,1% 27,9% 21,2% 35,8%
terapii
prognoza
Dane logarytmiczna bd bd bd bd 16,1% 30,8% 21,5% 35,8%
- odsetkow
sprzedazowe
p’°9“t‘;f:p':i"i°‘”a bd bd bd bd 175%  358%  212%  380%
prognoza liniowa bd bd bd 164%  462%  215%  37.9%
odsetkow

Analizujgc rozpowszechnienie powyzszych substancji czynnych w pierwszych dwéch latach refundacji
formy podskérnej nalezy stwierdzi¢ brak wyraznego trendu pozwalajgcego okresli¢ rozpowszechnienie
formy podskérnej pembrolizumabu. Ze wzgledu na podobienstwo w zakresie mechanizmu dziatania
(immunoterapia) oraz czesciowo pokrywajacych sie wskazan refundowanych, w ramach analizy
podstawowej przyjeto, ze rozpowszechnienie PBR SC bedzie podobne do rozpowszechnienia

atezolizumabu SC.

Rozpowszechnienie atezolizumabu SC w pierwszych dwéch latach refundacji okreslono przy
uwzglednieniu 4 metod prognoz danych sprzedazowych NFZ (dostepne dane dla pierwszych 11 miesiecy
refundacji atezolizumabu SC). Bezposrednia prognoza liniowa odsetkéw rozpowszechnienia ze wzgledu
na charakter danych wydaje sie najmniej prawdopodobna, dlatego zostata wykluczona z dalszych
rozwazan. Do okreslenia rozpowszechnienia PBR SC w analizie podstawowej sposréd pozostatych
3 prognozowanych zestawdw rozpowszechnienia atezolizumabu SC wybrano wartosci $rodkowe, tj.
16,1% w | roku refundacji i 30,8% w Il roku refundacji, okreslone na podstawie prognozy logarytmicznej

odsetkéw rozpowszechnienia atezolizumabu SC.

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano wariant minimalny (R1) i maksymalny (R2), w ktérych
uwzgledniono wartosci rozpowszechnienia PBR SC o 20% nizsze / wyzsze od wartosci przyjetych w

analizie podstawowe;j.
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Tabela 83.
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu nowym — wartosci w analizie
Wariant Interwencja 2027 2028
PBR SC 16,1% 30,8%
Wariant podstawowy (R0)
PBRIV 83,9% 69,2%
PBR SC 12,8% 24 7%
Wariant minimalny (R1)
PBRIV 87,2% 75,3%
PBR SC 19,3% 37,0%
Wariant maksymalny (R2)
PBRIV 80,7% 63,0%

2.8.Podanie

2.8.1.Podanie pembrolizumabu w formie dozylnej

Zgodnie z danymi NFZ raportowanymi w AWA Tecentriq [30] (analiza dla leku Tecentriq w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka ptuca), wsrod 17 327 podan pembrolizumabu 1 021 zrealizowano w trybie
ambulatoryjnym. Wynika z tego, ze 5,89% podan PBR IV ma miejsce w ambulatorium, natomiast
pozostate 94,11% podan odbywa sie w ramach hospitalizacji. W omawianym zrédle nie przedstawiono
roku z jakiego pochodzg raportowane dane ani jakich wskazan dla PBR dotycza. Jednak jest to jedyne
dostepne zrodto danych, odnoszace sie do polskich pacjentéw. Przedstawione dane NFZ wykorzystano w
analizie, dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci (wariant Adm_|V1) przetestowano zatozenie, ze 100%

podan PBR IV odbywa sie w ramach hospitalizac;ji.

Tabela 84.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR IV — wartosci w analizie
Wariant Podanie w trybie ambulatoryjnym Podanie w ramach hospitalizacji
Podstawowy 5,89% 94.11%
Wariant Adm_IV1 0,00% 100,00%

2.8.2. Podanie pembrolizumabu w formie podskérne;j

W przypadku PBR SC sposo6b podania okreslono niezaleznie dla kazdego programu lekowego, w ramach

ktérego PBR moze by¢ stosowany.
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W oszacowaniach zatozono, ze jezeli w danym programie lekowych PBR jest podawany wytacznie w
monoterapii, to 100% podan odbywa sie w ramach ambulatorium, dotyczy to programéw B.4, B.59 oraz

aktualnie finansowanych wskazan dla PBR w programach B.10 oraz B.141.FM.

W przypadku programéw, w ktérych PBR podawany jest wytgcznie w skojarzeniu lub w czesci wskazan w
monoterapii, a w czesci w skojarzeniu, okreslono catkowity czas leczenia oraz czas podawania terapii
skojarzonej z PBR. Zatozono, ze w czasie, kiedy PBR podawany jest w skojarzeniu z terapig wymagajaca
hospitalizacji, podania odbywajg sie w ramach hospitalizacji. W przypadku gdy czas terapii skojarzonej z
PBR jest krétszy niz catkowity czas leczenia zatozono, ze po skonczonej terapii skojarzonej podanie PBR
w monoterapii odbywa sie w ramach wizyty ambulatoryjnej. Nastepnie okreslono procentowy podziat
czasu podania na podanie w ramach hospitalizacji i w ramach ambulatorium. W przypadku kilku wskazan i
odpowiadajgcych im schematow PBR w danym programie lekowym, udziaty dla kazdego wskazania
wazono liczebnosciami populacji docelowych. Liczebnosci populacji dla konkretnych wskazan przyjeto
zgodnie z oszacowaniami dla 2027 roku z rozdziatu 2.5. W przypadku, gdy liczebno$¢ populacji w danym
programie lekowym oszacowana byta tgcznie dla wszystkich refundowanych wskazan (bez podziatu na
poszczegdlne wskazania), dokonano podziatu populacji docelowej na poszczegdlne wskazania w tym
programie, wykorzystujgc rozktad liczebnosci populacji rejestracyjnych dla tych wskazan z rozdziatu 1.2.4

(w ramach populacji rejestracyjnej liczebnosci oszacowano dla kazdego wskazania oddzielnie).

W celu okreslenia procentowego podziatu czasu podania na podanie w ramach hospitalizacji (podanie
PBR razem z chemioterapig / inng terapig, ktérej podanie wymaga hospitalizacji) i w ramach
ambulatorium (podanie PBR w monoterapii), dla kazdego schematu stosowanego w ramach
poszczegodlnych programéw lekowych oszacowano, przez jakg czes¢ czasu trwania terapii PBR podaje
sie go razem z chemioterapia, a przez jaki w monoterapii. Poniewaz wiekszo$¢ programéw lekowych nie
narzuca jednej czestotliwosci podania PBR — pacjenci mogg mie¢ podawany PBR co 3 tygodnie lub co 6
tygodni, nie byto mozliwe wyznaczenie dokfadnej liczby podan PBR przypadajgcej na etap w skojarzeniu z
chemioterapig i etap w monoterapii. Dlatego dla uproszczenia w obliczeniach dot. trybu podania
operowano wyrazong w tygodniach dtugoscig catkowitej terapii oraz dtugoscig stosowania chemioterapii.
W przypadku terapii skonczonej w czasie, przyjeto do obliczeh maksymalny czas trwania terapii. W
przypadku terapii bez okreslonego maksymalnego czasu leczenia, catkowity czas trwania PBR okreslono
na podstawie mediany PFS raportowanej w ChPL Keytruda dla kazdego z analizowanych wskazan
(zgodnie z wynikami badan klinicznych). Czas trwania leczenia skojarzonego z chemioterapig, okreslono
na podstawie zapiséw programu lekowego lub ChPL Keytruda — uwzgledniono maksymalng liczbe cykli
stosowania chemioterapii, a w przypadku braku ograniczenia czasu trwania chemioterapii, przyjeto, ze
czas ten odpowiada catkowitemu czasowi trwania terapii tego schematu PBR (a w konsekwencji 100%

pacjentdéw w ramach tego schematu stosuje PBR w ramach hospitalizacji).
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W ramach wskazania dla programu B.10 (obejmujgce leczenie pacjentéw w 1. linii z pozytywng decyzjg
refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r.), PBR bedzie stosowany w skojarzeniu z
aksytynibem. Aksytynib jest lekiem doustnym, a wiec jego podanie nie wymaga hospitalizacji. W
konsekwencji przyjeto, ze 100% podan PBR SC stosowanego w skojarzeniu z aksytynibem bedzie

odbywac sie w trybie ambulatoryjnym.

W przypadku programu lekowego B.5 (pozytywna decyzja refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika
2026 r.) liczebnos¢ populacji wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami

przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.2.

Tabela 85.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.5 — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

. e Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
Eoiatin Llcoze&:z%c terapii badaniu trwania
pulacj P (5’027)’ skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniu z CTH monoterapii — tryb
- hospitalizacja ambulatoryjny
1 [ ] 8 6,5 28° 28,3% 71,7%

a) czas terapii na podstawie mediany PFS

W przypadku programu lekowego B.6., aktualnie refundowane jest 6 wskazan:

e pembrolizumab w monoterapii w leczeniu chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca po
radykalnym leczeniu chirurgicznym do leczenia uzupetniajgcego, w stadium zaawansowania IB lub Il
lub llIA lub 11l B, z PD-L1 <50%, bez obecnosci mutacji w genie EGRF oraz rearanzacji w genach ALK
i ROS1 (w przypadku rakéw innych niz ptaskonabtonkowy) (POPULACJA 1 - B.6),

e pembrolizumab w leczeniu skojarzonym z neoadjuwantowag chemioterapig opartg na zwigzkach
platyny przed zabiegiem chirurgicznym a nastepnie pembrolizumab w monoterapii po zabiegu
chirurgicznym u pacjentéw z niedorbnokomérkowym rakiem ptuca, bez mutacji w genie EGFR oraz
bez rearanzacji w genach ALK i ROS1, przedoperacyjny stopien zaawansowania klinicznego: I, IlIA
lub Il B, chorzy wczesniej nieleczeni systemowo i nie poddawani radioterapii NSCLC (POPULACJA 2
- B.6),

e pembrolizumab w pierwszej linii NDRP (u chorych, u ktérych nie byla wczesniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia), u pacjentéw bez mutacji w genie EGFR oraz bez
rearanzacji w genach ALK i ROS1, ze stopniem zaawansowania klinicznego IV lub Il z brakiem
mozliwosci przeprowadzenia leczenia radyklanego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia):

e w monoterapii: ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy NDRP z ekspresjg PD-L1 =50%
(POPULACJA 3 - B.6),

e w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodng platyny: nieptaskonabtonkowy NDRP z ekspresjg PD-
L1 <50% (POPULACJA 4 - B6),
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e w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyng: ptaskonabtonkowy lub NOS NDRP z ekspresjg PD-
L1 <50% (POPULACJA 5 - B.6)

Liczebnos¢ populacji 1 oraz 2 okreslono zgodnie z danymi z odpowiednich wnioskéw refundacyjnych
(patrz rozdz. 2.5.2). Liczebnosci populacji 3-5 okreslono zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w
rozdziale 1.2.4, a nastepnie przeskalowano, aby sumaryczna liczba pacjentéw w populacjach 1-5 byta
réwna liczebnosci populacji w programie B.6 zgodnie z rozdziatem 2.5.2. Szczegoétowe obliczenia

przedstawiono w dotaczonym pliku obliczeniowym.

Tabela 86.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.6 — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

. o Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
Bty Lu;ze&r;g_sic terapii badaniu trwania
pulacj P (5027)’ skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniu z CTH monoterapii — tryb
- hospitalizacja ambulatoryjny
1 [ | nd. nd. nd. 0,0% 100,0%
2 [ ] 12 bd. 512 23,5% 76,5%
3 [ | nd. nd. nd. 0,0% 100,0%
4 [ 39 9 39° 100,0% 0,0%
5 [ 12 8 35° 34,5% 65,5%
Srednia wazona 457% 54,3%

a) maksymalny czas trwania terapii, b) czas terapii na podstawie mediany PFS

W programie B.9.FM refundowane sg dwa wskazania:

e pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem albo z gemcytabing i karboplatyng w leczeniu
przerzutowego potréjnie ujemnego raka piersi z ekspresja PD-L1 (pierwsza linia leczenia). Do
leczenia kwalifikowani sg pacjenci, u ktérych stwierdzono brak wczesniejszego farmakologicznego
leczenia systemowego nieoperacyjnego lub przerzutowego potréjnie ujemnego raka piersi, przy czym
za leczenie systemowe nie uznaje sie wczesniejszej terapii z zatozeniem radykalnym zakonczonej w
okresie powyzej 6 miesiecy. Zastosowanie terapii nie jest mozliwe po wczesniejszym zastosowaniu
immunoterapii pembrolizumabem w leczeniu okotooperacyjnym (POPULACJA 1 - B.9.FM),

e pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig jako leczenie przedoperacyjne (neoadjuwantowe)
kontynuowane pembrolizumabem jako leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) po zabiegu
chirurgicznym miejscowo zaawansowanego lub we wczesnym stadium z duzym ryzykiem nawrotu
potréjnie ujemnego raka piersi (POPULACJA 2 - B.9.FM).

Liczebnos¢ populacji wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami
przeprowadzonymi w rozdziale 1.2.4, a nastepnie przeskalowano, aby sumaryczna liczba pacjentow w

populacjach byta réwna liczebnosci populacji w programie B.9.FM zgodnie z rozdziatem 2.5.1.
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Tabela 87.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.9.FM — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

Liczebnosé Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
Populacia opulacii terapii badaniu trwania
pulacj P (;027)1 skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniuzCTH  monoterapii — tryb

- hospitalizacja ambulatoryjny

1 [ ] 42 97 42° 100,0% 0,0%

2 [ ] 24 nd. 512 47% 53%

Srednia wazona 48,4% 51,6%

a) maksymalny czas trwania terapii, b) czas terapii na podstawie mediany PFS

W programie B.52 refundowane sg nastepujgce wskazania:

pembrolizumab w monoterapii w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardta lub krtani, z
ekspresjg CPS 21, w przypadku wolnej progresji oraz niewielkiego nasilenia dolegliwosci i objawow
zwigzanych z nowotworem (POPULACJA 1- B.52),

pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapiag opartg na pochodnych platyny i 5-fluorouracylu (5-FU)
w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardta lub krtani, z ekspresjg CPS 21, w przypadku
dynamicznej progresji lub nasilonych dolegliwosci i objawéw zaleznych od nowotworu (POPULACJA
2-B.52).

Ponadto w toku procesu refundacyjnego znajduje sie ponizsze wskazanie:

pembrolizumab w leczeniu miejscowo zaawansowanego, resekcyjnego ptaskonabtonkowego raka
gtowy i szyi jako leczenie neoadjuwantowe, kontynuowane jako leczenie adjuwantowe w skojarzeniu z
radioterapia jednoczesnie z cisplatyng lub bez cisplatyny, a nastepnie jako monoterapia u oséb
dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi =2 1 (POPULCJA 3 —
B.52).

Liczebnos¢ catkowitej populacji PL B.52 wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie =z

oszacowaniami przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.5. Ze wzgledu na brak danych pozwalajacych podzieli¢

pacjentow na populacje z wolng progresjg (populacja 1: PBR w monoterapii) oraz z dynamiczng progresjg

(populacja 2: PBR w skojarzeniu z chemioterapig), zatozono taka samg liczbe pacjentéw w tych

populacjach.
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Tabela 88.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.52 — wartosci w analizie

Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb

L Czas trwania Mediana PFS Czas podania
. = t ii badani t i .
Populacja P°§’(;‘;;°" skoj:::g:ej z lrlllmaczzr;:; leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
(2027) PER (tyg.) (msc) PBR (tyg.) s"‘g‘:,'izoet::r‘;;iﬂ” """ monoterapii - tryb

hospitalizacja L L

1 - 0 3,2 142 0,0% 100,0%

2 - 18 5.1 223 81,2% 18,8%

3 - 18 nd. 60° 30,0% 70,0%

Srednia wazona 37,5% 62,5%

a) czas terapii na podstawie mediany PFS; b) maksymalny czas terapii

W programie B.58 refundowane sg nastepujgce wskazania:

pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg pochodng platyny i fluoropirymidyne w
leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku
nieoperacyjnym lub z przerzutami z ekspresjg PDL-1 wedtug skali CPS = 10 (I linia leczenia).

pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg pochodng platyny i fluoropirymidyne w
leczeniu dorostych pacjentéw 2z miejscowo zaawansowanym gruczolakorakiem przetyku
nieoperacyjnym lub z przerzutami, lub z HER-2 ujemnym gruczolakorakiem potgczenia przetykowo-

zotadkowego z ekspresja PD-L1 wedtug skali CPS = 10 (I linia leczenia)

Poniewaz badanie kliniczne KEYNOTE-590 obejmowato obie powyzsze populacje oraz raportowato jedng

wspolng mediane PFS dla PBR w tych wskazaniach (7,5 msc), w analizie uwzgledniono je tacznie jako
jedng populacje (POPULACJA 1 - B.58).

Ponadto pozytywna decyzjg refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r. uzyskaty ponizsze

wskazania:

pembrolizumab w skojarzeniu z trastuzumabem, chemioterapia zawierajgcg pochodne
fluoropirymidyny i platyny, jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo
zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-dodatniego gruczolakoraka zotgdka lub
gruczolakoraka potaczenia zotadkowo-przetykowego u oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1 (POPULACJA 2 - B.58), oraz

pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgca pochodne fluoropirymidyny i platyny jest
wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego
lub z przerzutami HER2-ujemnego gruczolakoraka zotgdka lub gruczolakoraka potgczenia zotgdkowo-
przetykowego u oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1
(POPULACJA 3 - B.58)
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Liczebnos¢ populacji wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami
przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.6. Leczenie trastuzumabem i pochodnymi fluoropirymidyny w populac;ji

2 i 3 sg nieograniczone czasowo, dlatego przyjeto, ze stosuje sie je razem z PBR przez caty okres terapii.

Tabela 89.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.58 — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

. o Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
Eoiatin L|c:ell:lr;:):_sic terapii badaniu trwania
pulacj P (5’027)1 skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniu - monoterapii — tryb

hospitalizacja ambulatoryjny

1 [ ] 18 75 33 55,2% 44.8%

2 [ ] 47 10,8 472 100,0% 0,0%

3 [ ] 30 6,9 30e 100,0% 0,00%

Srednia wazona 92,7% 7,3%

a) czas terapii na podstawie mediany PFS

Aktualnie w programie B.141.FM pembrolizumab finansowany jest monoterapii w leczeniu raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych zastosowano

wczesniej chemioterapie zawierajgcg pochodne platyny.

Liczebno$¢ populacji wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami

przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.8.1.

Tabela 90.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.141.FM — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

2 npn Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
T L'%ze&:?:.sic terapii badaniu trwania
pulacj P (;027)’ skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniuz CTH  monoterapii - tryb
- hospitalizacja ambulatoryjny
1 [ ] 2,1 9 0,0% 100,0%

a) czas terapii na podstawie mediany PFS

W programie B.148 refundowane sg dwa wskazania, pembrolizumab w skojarzeniu, a nastepnie w terapii
podtrzymujacej w | linii leczenia oraz pembrolizumab w monoterapii w Il linii leczenia. Aktualnie ze
wzgledu na wprowadzenie refundacji PBR oraz innych immunoterapii w | linii leczenia, nalezy sie
spodziewac, ze pacjentki z rakiem endometrium bedg stosowaé¢ PBR juz w | linii (zapisy programu
lekowego wskazuja na jednorazowa mozliwos¢ leczenia immunoterapii), a w konsekwencji w programie
lekowym B.148 nie bedzie juz pacjentek stosujgcych PBR w Il linii raka endometrium. Zgodnie z
przyjetymi zatozeniami, w niniejszej analizie rozwazono wytacznie | linie leczenia. Liczebnos¢ populacji

wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.8.
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Tabela 91.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.148 — wartosci w analizie

Rozktad pacjentow ze wzgledu na tryb

Liczebnosé Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
Populacja  populacji terapii badaniu trwania
(2027) skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniuzCTH  monoterapii — tryb
- hospitalizacja ambulatoryjny
1 [ ] 18 nd. 1022 17,6% 82,4%

a) maksymalny czas leczenia

W programie B.159 refundowane sg dwa wskazania:

e pembrolizumab w skojarzeniu z chemioradioterapia, a nastepnie w monoterapii w leczeniu
pierwotnym chorych na nowozdiagnozowanego, miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy
(stopien IlI-IVA), bez wczesniejszej terapii systemowej, immunoterapii, radykalnego leczenia
chirurgicznego (tj. z zachowang macicg) lub radioterapii z powodu raka szyjki macicy (POPULACJA 1
- B.159),

e pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu w | linii
leczenia systemowego w leczeniu chorych na przetrwatego, nawrotowego lub przerzutowego raka
szyjki macicy niekwalifikujgcy sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii, z
brakiem wczesniejszego leczenia chemioterapig ogélnoustrojowg oraz z potwierdzong ekspresja PD-
L1z CPS 21 (POPULACJA 2 - B.159).

Liczebnos¢ populacji wykorzystang w obliczeniach okreslono zgodnie z oszacowaniami

przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.8.

Tabela 92.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.159 — wartosci w analizie

Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb

. = Czas trwania Mediana PFS w Czas podania
By th;ze‘:alr;g_sic terapii badaniu trwania
pulacj P (5)027)] skojarzonej z klinicznym leczenia Podanie PBR w Podanie PBR w
PBR (tyg.) (msc) PBR (tyg.) skojarzeniu z CTH monoterapii — tryb

- hospitalizacja ambulatoryjny

1 [ ] 15 nd. 1052 14,3% 85,7%

2 [ ] 15 10,5 46° 32,9% 67,1%

Srednia wazona 26,3% 73,7%

a) maksymalny czas trwania terapii, b) czas terapii na podstawie mediany PFS

W ponizszej tabeli podsumowano podanie PBR SC uwzglednione w analizie w zaleznosci od programu
lekowego. W ramach analiz wrazliwosci przetestowano wariant Adm_SC1, gdzie w przypadku
niezerowego udziatu hospitalizacji w podaniu zwiekszono udziat podania w ramach wizyty ambulatoryjnej
o 10 p.p. oraz wariant Adm_SC2, gdzie analogicznie zmniejszono udziat podania w ramach wizyty

ambulatoryjnej o 10 p.p.
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Tabela 93.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC — wartosci w analizie
Analiza podstawowa (Adm_SC0) Wariant Adm_SC1 Wariant Adm_SC2
= Podanie w trybie P::::‘:?hw Podanie w trybie P:’:':’a'i:hw Podanie w trybie P:::‘:i:hw
ambulatoryjnym hospitalizacji ambulatoryjnym hospitalizacji ambulatoryjnym hospitalizacji
B4 100% 0% 100,0% 0,0% 100,0% 0,0%
B.5 71,7% 28,3% 81,7% 18,3% 61,7% 38,3%
B.6 54,3% 457% 64,1% 35,9% 44.1% 55,9%
B.9.FM 51,6% 48,4% 61,6% 38,4% 41,6% 58,4%
B.10 100% 0% 100,0% 0,0% 100,0% 0,0%
B.52 62,5% 37,5% 72,5% 27,5% 52,5% 47,5%
B.58 7,3% 92,7% 17,3% 82,7% 0% 100%
B.59 100,0% 0% 100,0% 0,0% 100,0% 0,0%
B.141.FM 100,0% 0,0% 100% 0,0% 100,0% 0,0%
B.148 82,4% 17,6% 92,4% 7,6% 72,4% 27,6%
B.159 73,7% 26,3% 83,9% 16,1% 63,9% 36,1%

Dodatkowo rozwazono wariant Adm_SC3, w ramach ktérego zatozono, ze w kazdym programie lekowym
PBR SC bedzie podawany z takg samg czestoscig w ramach hospitalizacji, jak PBR |V, tj. 94,11% (por.
rozdz. 2.8.1). Jest to wariant skrajnie konserwatywny, poniewaz nalezy oczekiwaé, ze ze wzgledu na
tatwiejszg droge podania, dla PBR SC czesciej niz dla PBR |V bedzie wybierane podanie w trybie

ambulatoryjnym.

Tabela 94.
Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC — wariant Adm_SC3
2 Podanie w trybie Podanie w ramach .
Wariant ambulatoryjnym hospitalizacji Zrédio
Wariant Adm_SC3 5,89% 94 1% Taki sam jak dla PBR IV (rozdz. 2.8.1)

2.9.Dawkowanie

Na podstawie projektu programoéw lekowych dla PBR SC, aktualnych zapiséw programow lekowych dla
PBR 1V, charakterystyki produktu leczniczego Keytruda, protokotu badania klinicznego MK-3475A-D77, w
analizie uwzgledniono nastepujgce schematy dawkowanie PBR:

e dla PBR SC: 395 mg co 3 tygodnie (Q3W) lub 790 mg co 6 tygodni (Q6W),

e dla PBR IV: 200 mg co 3 tygodnie lub 400 mg co 6 tygodni [2, 21, 31, 32].
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W ramach analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 (analiza dla leku Tecentrig w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka piuca) przedstawiono dane NFZ, zgodnie z ktérymi pembrolizumab w
schemacie 200 mg / 3 tyg. przyjmowato tagcznie 89,28% pacjentéow, schemat 400 mg / 6 tyg. stosowato
3,45% pacjentéw, z kolei 7,27% pacjentdw stosowato obydwa schematy zamiennie, nie zachowujac
rezimu czasowego [33]. W omawianym zrddle nie przedstawiono roku, z jakiego pochodzg raportowane
dane ani jakich wskazan dla PBR dotycza. Po odpowiednim przeskalowaniu odsetka pacjentow, ktorzy
stosujg zamiennie obydwa schematy wyznaczono, ze schemat Q3W stosuje 96,3% pacjentow, a schemat
Q6W — 3,7%. Niski odsetek pacjentéw stosujgcych schemat Q6W raportowany w tym dokumencie moze
wynikac z faktu, ze schemat ten dla PBR zostat zarejestrowany przez Europejskg Agencje Lekow (EMA,
ang. European Medicines Agency) dopiero w 2019 roku, a przez Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i
Lekéw (FDA, ang. Food and Drug Administration) — w 2020 roku [34]. Zatem dane NFZ z analizy
weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 mogg jeszcze nie odzwierciedla¢ docelowego odsetka
pacjentéow stosujacych pembrolizumab w schemacie Q6W. Ponadto nalezy sie spodziewaé, ze powyzsze
dane NFZ dotyczg ograniczonego wzgledem zakresu niniejszej analizy zakresu wskazan pembrolizumabu

refundowanych w momencie publikacji tych danych.

I @ - alizie podstawowej rozktad schematéw podania PBR przyjeto na

podstawie publikacji Rowe 2020 [35], dotyczacej retrospektywnego badania wieloosrodkowego,
przeprowadzonego w oparciu o dane z rzeczywistej praktyki klinicznej z trzech osrodkéw w Wielkiej
Brytanii, zawierajgcej ocene bezpieczenstwa stosowania PBR w ramach schematéw Q3W i Q6W u
chorych na nowotwory. Zgodnie z wynikami tego badania schemat Q3W stosuje 63,6% pacjentéw, a Q6W

~ 36,4% pacjentow leczonych PBR. I

Rozktad z badania Rowe 2020 zastosowano zaréwno do PBR 1V, jak i PBR SC.

W ramach wariantu Dos_Sch analizy wrazliwo$ci uwzgledniono rozktad schematéw podania PBR SC oraz

PBR IV zgodny z danymi NFZ z analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022.

Dodatkowo odnaleziono badanie Aranda-Gutierrez 2026 [36], w ramach ktérego wigczono 304 pacjentow
z wczesnym potrojnie ujemnego raka piersi, ktérzy otrzymali chemioterapie neoadjuwantowg oraz
pembrolizumab w ramach retrospektywnej kohorty PETRHA. W ramach tego badania 76,3% pacjentéw
otrzymywato PBR w schemacie Q3W, a 23,7% — w schemacie Q6W. Odsetki te wpisujg sie w zakres
wyznaczony przez odnalezione dane NFZ oraz dane z badania Rowe 2020, nie zostaty zatem

przetestowane w ramach dodatkowej analizy wrazliwosci.

Rozktad schematéw podania PBR SC oraz PBR IV przyjety w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 95).
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Tabela 95.
Dawkowanie PBR - wartosci w analizie
n - Wariant podstawowy Analiza wrazliwosci (wariant
Interwencja Dawkowanie (Dos_Sch0) Dos_Sch1)
395 mg co 3 tyg. 63,6% 96,3%
PBR SC
790 mg co 6 tyg. 36,4% 3,7%
200 mg co 3 tyg. 63,6% 96,3%
PBRIV
400 mg co 6 tyg. 36,4% 3,7%

2.10. Koszty

o
w
A
(7]
(o]

a) cena zbytu netto + marza hurtowa; b) cena hurtowa + VAT
POZOSTALE KOSZTY

Pozostate koszty uwzglednione w niniejszej analizie zostaty zaczerpniete z analizy ekonomicznej [37]. W

analizie nie uwzgledniono kosztow innych niz koszty leku i koszty podania. Ze wzgledu na wykazany brak
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réznic w efektywnosci i bezpieczenstwie terapii, zastosowane podejscie nie ma wptywu na réznice w

kosztach miedzy interwencja oceniang a komparatorem.

Tabela 97.
Pozostate koszty uwzglednione w niniejszej analizie
Kategoria Wartos¢
Koszt PBR IV / mg [
Koszt podania w ramach hospitalizacji 944 05 zt
Koszt podania w trybie ambulatoryjnym 209,79 zt

2.11. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i niepewnosci
oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe analizy

wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:
e parametry populacyjne:
o liczebnos$¢ populacji i liczba zuzytych miligraméw,
e parametry dotyczace udziatow lekow:
o rozpowszechnienie PBR SC,
e pozostate parametry:

o rozktad schematéw podania PBR,
o rozktadu poszczegélnych trybéw podania PBR IV,
o rozktadu poszczegélnych trybéw podania PBR SC.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc warto§¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowej. W
ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze mie¢ niepewno$¢ w oszacowaniu
poszczegodlnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennosci poszczegélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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Wyniki analizy

Oszacowane wydatki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przedstawiono przy uwzglednieniu
proponowanych zapiséw RSS dla pembrolizumabu stosowanego w formie roztworu do wstrzykiwan
podawanego w iniekcji podskérnej. Wyniki bez uwzglednienia RSS zostang przedstawione w aneksie,
rozdz. A.1.

Dodatkowo w odpowiedzi na pismo nr OTAD.4131.15.2026, OTAD.4131.16.2026, OTAD.4131.17.2026,
OTAD.4131.18.2026, OTAD.4131.19.2026, OTAD.4131.20.2026, OTAD.4131.21.2026,
OTAD.4131.22.2026, OTAD.4131.23.2026, OTAD.4131.24.2026, OTAD.4131.25.2026 dotyczgce
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotaczone do wniosku refundacyjnego w aneksie

(rozdz. A.3) dodatkowo przedstawiono wyniki z podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe.

.Populacja docelowa
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Tabela 98.

Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2027-2028

Liczba pacjentow

PBR SC
PBR IV

tacznie

PBR SC
PBR IV

tacznie

2027 2028

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

”||'

3.3.Scenariusz nowy
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”|'|

3.4.Wydatki inkrementalne
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3.5.Podsumowanie
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BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Preparat Keytruda® w postaci roztworu do wstrzykiwan podawany jest pacjentom w formie iniekciji
podskoérnej. Podawanie PBR SC nie wigze sie wigc z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia

placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Stosowanie PBR SC zamiast PBR IV wplynie korzystnie na czas zaangazowania personelu medycznego
w procedure podania. Wyniki badania obserwacyjnego de Cock 2025 [38] wykazaly, ze catkowity aktywny
czas pracy personelu medycznego, obejmujacy tgcznie procesy przygotowania i podania leku, jest 0 46%
krotszy w przypadku PBR SC w poréwnaniu z PBR V. Ponadto personel medyczny poswieca srednio o
44% mniej czasu na proces przygotowania leku (5,1 vs 9,1 min) oraz o 46% mniej czasu na proces jego
podania (8,9 vs 16,7 min) w przypadku pembrolizumabu podawanego podskérnie w poréwnaniu z
pembrolizumabem podawanym dozylnie. W badaniu de Cock 2025 analizowano takze réznice w zuzyciu
materiatéw jednorazowych stosowanych w przypadku stosowania pembrolizumabu w formie podskorne;j i

w formie dozylnej.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatar niepozadanych nie zmienig sie w przypadku
finansowania PBR SC ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie osrodkom
prowadzacym terapie wsrdd pacjentdw z populacji docelowej. W zwigzku z tym osrodki prowadzgce

aktualnie leczenie pacjentéw z populacji bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie lekiem PBR SC.

Podjecie decyzji o finansowaniu PBR SC ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu PBR SC zwiekszytoby spektrum terapeutyczne pacjentom z
populacji docelowej. Ze wzgledoéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do swiadczen)

nalezy rozwazy¢ finansowanie PBR SC w populacji docelowej analizy.
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Tabela 104.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu PBR SC ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznig sie w poszczegolnych W ramach analizy ekonomicznej nie przeprowadzono analizy w
podgrupach? podgrupach.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na skutek o
zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finasowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen dla 0séb z populacji docelowej.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych
Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych
Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzebach opcji terapeutycznych dla pacjentow z populacji docelowe;.
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia

Zgodnoéc z aktualni:rzl‘):r:;i:'lziujqcymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowiazujagcym prawem.

. . Ryzyko negatywnego wplywu na prawa pacjenta lub prawa
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka czlowieka nie istnieje.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej L ] )
opieki medycznej Przynajmniej takie samo jak obecnie.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Nie wigksze niz obecnie.

chorych
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwosé stwarzania prot_)leméw dotyczacych pici lub Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub uzyskiwania - ) .

zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow - . .

lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu - ) )

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie i wnioski
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WNIOSKI KONCOWE

Jednoczes$nie wprowadzenie finansowania ze $rodkéw publicznych nowej postaci farmaceutycznej

preparatu Keytruda® zwiekszy komfort pacjentow, ze wzgledu na skrocenie czasu trwania wizyty w
placéwce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Krétki czas podania formy podskérnej wptywa na wieksza
akceptacje terapii przez pacjentdw. Zmiana formy z dozylnej na podskérng wptywa na zmniejszenie bolu i
dyskomfortu przy wktuciu.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom ptatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie
umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w

zwigzku z terapig preparatem Keytruda® w formie podskornej w populacji docelowe;.
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Ograniczenia

e Oszacowania liczebnosci populacji docelowej oraz liczebnosci zuzytych miligraméw PBR
przeprowadzono kompilujgc dane NFZ oraz dane z wnioskéw refundacyjnych (w przypadku braku
danych NFZ dla danego wskazania). Niepewnos$¢ zwigzana z oszacowaniem liczebnosci populacji
docelowej oraz zuzycia PBR przetestowano w ramach analizy wrazliwosci.

e W trakcie szacowania populacji docelowej oraz liczebnosci zuzytych miligraméw PBR zastosowano
szereg uproszczen, ktére nie powinny mie¢ wptywu na wnioski ptyngce z analizy.

e W prognozach upraszczajgco nie uwzgledniono nakfadania sie populacji pacjentéw, u ktorych
pembrolizumab jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych oraz pacjentéw, u ktérych dojdzie
do finansowania leku w przysziosci, chyba ze zaznaczono inaczej. Podejscie przyjete w analizie
prowadzi¢ moze do ewentualnego przeszacowania wydatkéw ptatnika publicznego na
pembrolizumab. Biorgc pod uwage ogdlng liczbe pacjentéw leczonych pembrolizumabem, ewentualne
przeszacowanie dotyczgce nielicznych wskazan klinicznych, nie powinno prowadzi¢ do zmian
jakosciowych w wynikach analizy.

e Rozpowszechnienia PBR SC w populacji docelowej oszacowano na podstawie dostepnych danych
dla innych substancji czynnych, dla ktérych w trakcie obowigzywania refundacji formy dozylnej
rozpoczetfa sie refundacja formy podskoérnej. W rzeczywisto$ci rozpowszechnienie PBR SC moze by¢
odmienne od prognozowanego, dlatego przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

e W modelu zastosowano upraszczajgce podejscie dotyczgce czestotliwosci podania PBR — zatozono,
ze pacjent stosuje albo schemat podania co 3 tygodnie albo co 6 tygodni, podczas gdy np. w ramach
programow lekowych B.148 i B.159 pembrolizumab w poczgtkowych cyklach podawany jest co 3
tygodnie, a przez kolejne co 6 tygodnie [21]. Jednakze zastosowanie podejscie nie powinno miec
istotnego wplywu na wyniki analizy. W ramach analizy wrazliwosci przetestowano przyjecie
alternatywnego rozkfadu schematéw podania.

e W celu oszacowania rozktadu pacjentéw ze wzgledu na tryby podania PBR SC w poszczegdlnych
programach lekowych konieczne bylo zastosowanie szeregu zatozeh ze wzgledu na brak
odpowiednich danych. W rzeczywistosci rozkitad ten moze by¢ odmienny od prognozowanego,
dlatego przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

e Koszty lekéw oraz podania lekéw zaczerpnieto z analizy ekonomicznej, w zwigzku z tym ograniczenia
analizy ekonomicznej w zakresie metodyki wyznaczenia kosztow oraz danych wejsciowych dotyczg

réwniez niniejszej analizy.
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Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych podskérnej (SC, ang. subcutaneous) formy podania pembrolizumabu stosowanego
w peinym zakresie wskazan objetych refundacjg i we wskazaniach bedgcych w toku procesu

refundacyjnego dla pembrolizumabu podawanego w infuzji dozylnej.

Wyniki analizy oparto na liczbie zuzytych miligraméw pembrolizumabu w kazdym z analizowanych
wskazan refundacyjnych raportowanych przez NFZ. W przypadku niektérych wskazan w ostatnim czasie
nastgpito poszerzenie wskazan redundancyjnych, ktérego wptyw na zuzycie nie jest jeszcze widoczny w
raportowanych przez NFZ danych (dane raportowane sg z opéznieniem). Ponadto 1 wskazanie dla PBR
znajduje sie sg obecnie w toku proceséw refundacyjnych. W celu uwzglednienia zmian w programach
lekowych wykorzystano dane z wnioskéw refundacyjnych, ktére odpowiednio przeliczono i zsumowano z

wartosciami prognozowanymi na podstawie danych NFZ.

Zatozono, ze wprowadzenie nowej postaci PBR nie spowoduje zmian w rozpowszechnieniu preparatu
Keytruda® w analizowanych wskazaniach refundacyjnych, a tym samym nie wplynie na zwiekszenie
populacji stosujgcej preparat Keytruda®. Zmianie ulegnie rozpowszechnienie poszczegolnych postaci
preparatu Keytruda®. Dotychczas stosowana posta¢ dozylna PBR zostanie czesciowo zastgpiona przez
posta¢ podskérng PBR. W celu okreslenia rozpowszechnienia PBR SC w populacji docelowej
przeanalizowano substancje czynne aktualnie finansowane w ramach programéw lekowych w celu
odnalezienia leku z analogiczng sytuacjg refundacyjng, jaka wystepuje w niniejszej analizie, tj. w
przypadku ktérych w trakcie obowigzywania refundacji formy dozylnej rozpoczeta sie refundacja formy
podskornej. Zidentyfikowano nastepujgce substancje: tocilizumab, atezolizumab, natalizumab oraz
daratumumab Analizujgc rozpowszechnienie powyzszych substancji czynnych w pierwszych dwdch latach
refundacji formy podskérnej stwierdzono brak wyraznego trendu pozwalajgcego okresli¢
rozpowszechnienie formy podskérnej pembrolizumabu. Ze wzgledu na podobienstwo w zakresie
mechanizmu dziatania (immunoterapia) oraz czesciowo pokrywajgcych sie wskazan refundowanych, w
ramach analizy podstawowej przyjeto, ze rozpowszechnienie PBR SC bedzie podobne do
rozpowszechnienia atezolizumabu SC, tj. 16,1% w | roku refundacji i 30,8% w Il roku refundacji. W
ramach analizy wrazliwosci przetestowano wariant minimalny i maksymalny, w ktérych uwzgledniono

wartosci rozpowszechnienia PBR SC o 20% nizsze / wyzsze od warto$ci przyjetych w analizie

podstawowe;. |
|
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W poréwnaniu z dotychczasowg postacig farmaceutyczng PBR, tj. koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji podawanego we wlewie dozylnym — stosowanie nowej postaci farmaceutycznej leku, tj. roztworu
do wstrzykiwan podawanego w iniekcji podskérnej zwieksza komfort pacjentéw ze wzgledu na skrécenie
czasu trwania wizyty w placéwce. Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL Keytruda [2] czas podania
PBR SC wynosi 1 lub 2 minuty, w zalezno$ci od dawki i jest znacznie krétszy od czasu podania PBR IV,
ktory wynosi 30 minut. Krotki czas podania formy podskérnej wptywa na wiekszg akceptacje terapii przez
pacjentdow. Zmiana formy z dozylnej na podskérng wplywa na zmniejszenie bélu i dyskomfortu przy

wktuciu.

Stosowanie PBR SC zamiast PBR IV wptynie réwniez korzystnie na czas zaangazowania personelu
medycznego w procedure podania. Wyniki badania obserwacyjnego de Cock 2025 [38] wykazaly, ze
catkowity aktywny czas pracy personelu medycznego, obejmujgcy fgcznie procesy przygotowania i
podania leku, jest o 46% krotszy w przypadku PBR SC w poréwnaniu z PBR V. Ponadto personel
medyczny poswieca $rednio 0 44% mniej czasu na proces przygotowania leku (5,1 vs 9,1 min) oraz o
46% mniej czasu na proces jego podania (8,9 vs 16,7 min) w przypadku pembrolizumabu podawanego
podskoérnie w poréwnaniu z pembrolizumabem podawanym dozylnie. W badaniu de Cock 2025
analizowano takze rdznice w zuzyciu materiatow jednorazowych stosowanych w przypadku stosowania
pembrolizumabu w formie podskérnej i w formie dozylnej. Zaobserwowano tendencje do wigkszego
wykorzystania zasobdéw w przypadku pembrolizumabu podawanego dozylnie w poréwnaniu z podaniem
podskornym, w odniesieniu do materiatéw, ktére mogg by¢ stosowane w obu drogach podania (np. igly,
gaziki, plastry opatrunkowe). Znacznie wigcej materiatbw byto wymaganych wytgcznie przy dozylnym
podaniu pembrolizumabu, w tym fiolki z pembrolizumabem, fabrycznie napetnione 100-ml worki z
roztworem soli fizjologicznej, zestawy infuzyjne oraz kaniule obwodowe lub iglty do dostepu centralnego.
Jedynym materiatem jednorazowym wymaganym wytgcznie przy podaniu podskdrnym byta fiolka
pembrolizumabu do stosowania podskdérnego, ktéra zawiera substancje gotowg do uzycia (nie wymaga
wczesniejszego przygotowania). Biorgc pod uwage powyzsze wnioski, refundacja PBR SC wptynie
réwniez korzystnie na przepustowos¢ placéwek medycznych poprzez oszczedno$¢ czasu oraz tézek

szpitalnych.

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Keytruda® w postaci roztworu do

wstrzykiwan podawanego w iniekcji podskérnej ze srodkéw publicznych [ EGcNGEGEGEGEGE
N

- Jednocze$nie wprowadzenie finansowania ze $rodkdédw publicznych nowej postaci
farmaceutycznej preparatu Keytruda® zwiekszy komfort pacjentéw, ze wzgledu na skrocenie czasu
trwania wizyty w placéwce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Krotki czas podania formy podskornej
wplywa na wiekszg akceptacije terapii przez pacjentéw. Zmiana formy z dozylnej na podskérng wplywa na

zmniejszenie boélu i dyskomfortu przy wkiuciu.
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Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom ptatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie
umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w

zwigzku z terapig preparatem Keytruda® w formie podskornej w populacji docelowe;.
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/208/AWA/208_Keytruda_DWOK.423.1.1.2025_BIP_REOPTR.p
df.

9. Zlecenie 207/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: zgodnym z zapisami
programu lekowego B.58 ,Leczenie chorych na raka przetyku i potaczenia zotgdkowo-przetykowego (ICD-10: C15-
c16)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9346-207-2025-
zlc?highlight=WyJwZW 1icm9saXp1bWFiliwicGVtYnJvbGI6dW1hYmVtliwicGVtYndvbGI6dW1hYnUiLCJwZW1icm9sa
Xp1bWFidWO0iXQ=-=.

10.Zlecenie 15/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach programu lekowego
B.59 ,Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton $luzowych (ICD-10: C43)". https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2024/1033-materialy-2024/8335-15-2024-
zlc?highlight=WyJwZW 1icm9saXp1bWFiliwicGVtYnJvbGI6dW1hYmVtliwicGVtYnJvbGI6dW1hYnUiLCJwZW1icm9sa
Xp1bWFidW0iXQ=-=.

11.Zlecenie 226/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: ,Leczenie pacjentéw
z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-
materialy-2024/8809-226-2024-
zlc?highlight=WyJwZW 1icm9saXp1bWFiliwicGVtYnJvbGI6dW1hYmVtliwicGVtYnJvbGI6dW1hYnUiLCJwZW1icm9sa
Xp1bWFidW0iXQ=-=.

12.Zlecenie 32/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego:
B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2025/1054-materialy-2025/8921-32-2025-
zlc?highlight=WyJwZW 1icm9saXp1bWFiliwicGVtYnJvbGI6dW1hYmVtliwicGVtYnJvbGI6dW1hYnUiLCJwZW1icm9sa
Xp1bWFidWO0iXQ==.
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13.Zlecenie 140/2023. Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach nowego programu
lekowego: ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10: C53)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2023/1005-materialy-2023/8275-140-2023-zlc.

14.Zlecenie 33/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach programu lekowego
B.159: ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10: C53)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2025/1054-materialy-2025/8923-33-2025-
zlc?highlight=WyJwZW 1icm9saXp1bWFiliwicGVtYnJvbGI6dW1hYmVtliwicGVtYnJvbGI6dW1hYnUiLCJwZW1icm9sa
Xp1bWFidW0iXQ=-=.

15.(2025) Analiza wptywu na budzet. Pembrolizumab (Keytruda) w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny w leczeniu
pierwszej linii raka uroterialnego nieoperacyjnego lub z przerzutami. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/076/AW/BIA_Keytruda_UC_czarne_bezp.pdf (4.11.2025).

16.Krajowy Rejestr Nowotwordw. Dostep: https://onkologia.org.pl/pl/raporty (4.11.2025).

17.(2025) Analiza wptywu na budzet. Niwolumab (Opdivo) w skojarzeniu z cisplatyng i gemcytabing w leczeniu pierwszej
linii nieoperacyjnego lub z przerzutami raka uroterialnego. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/020/AW/20_AW_0OT.423.1.10.2025_Opdivo_BIA.pdf
(4.11.2025).

18.(2022) Analiza problemu decyzyjnego. Niwolumab (Opdivo) w skojarzeniu z ipilimumabem (Yervoy) w leczeniu
dorostych chorych z nieoperacyjnym, ztosliwym miedzybfoniakiem optucne;. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/014/AW/14_15_AW_0OT.4231.5.2022_Opdivo_Yervoy_APD_RE
OPTR.pdf (4.11.2025).

19.(2021) Analiza wptywu na budzet. Niwolumab (Opdivo) w trzeciej linii leczenia raka nerkowokomorkowego. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/178/AW/178_AW_OT.4231.61.2021_Opdivo_BIA.pdf
(4.11.2025).

20.Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. Dostep:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20111220696/U/D20110696Lj.pdf (7.1.2026).

21.0Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2026 r. Dostep:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-16-wrzesnia-2026-r-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-
na-1-pazdziernika-2026-r.

22.Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszag
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dostep: https:/sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-
ustaw/minimalne-wymagania-jakie-musza-spelniac-analizy-uwzglednione-we-21888154 (7.1.2026).

23.Wytyczne  oceny  technologii  medycznych. AOTMIT  2016. Dostep:  https://www.aotm.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIiT-1.pdf.

24 .IkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (2.12.2025).
25.Statystyki NFZ. Dostep: https://statystyki.nfz.gov.pl/ (2.12.2025).

26.ChPL RoActemra (tocilizumab). Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/roactemra-
epar-product-information_pl.pdf (2.12.2025).

27.ChPL Darzalex (daratumumab). Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/darzalex-epar-
product-information_pl.pdf (2.12.2025).

28.ChPL Tecentriq (atezolizumab). Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/tecentrig-epar-
product-information_pl.pdf (2.12.2025).

29.ChPL Tysabri (natalizumab). Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/tysabri-epar-
product-information_pl.pdf (3.12.2025).

30.Analiza weryfikacyjna. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/028/AWA/2022%2005%2010%200T%20AWA%20Tecentriq%2
00T.4231.17.2022%20BIP%20dokreslony_ REOPTR.pdf (16.1.2026).

32.Propozycja zmian w zapisach programoéw lekowych dla pembrolizumabu stosowanego w formie podskérne;j.
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33.Analiza weryfikacyjna. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomaérkowego raka ptuca (ICD-10 C34). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/028/AWA/2022%2005%2010%200T%20AWA%20Tecentriq%?2
00T.4231.17.2022%20BIP_REOPTR.pdf.

34.Szczes D, Rutkowski P. (2020) New dosing schedule of pembrolizumab — theoretical basis and scientific evidence.
Oncology in Clinical Practice 16(6):358-363.

35.Rowe MP, Eastlake L, Norris T, Farley T, Talbot T. (2020) 1821P A multicentre analysis of toxicity in 6 weekly vs 3
weekly pembrolizumab dosing. Annals of Oncology 31:5S1050-S1051.
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37. I ~naliza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®)
w formie do podania podskérnego. HTA Consulting 2026.

38.De Cock E, Oskar S, Lourdudoss C, Eiras R, Pietanza MC, Arunachalam A, Alves G, Martinengo GL, Felip E. (2025)
A Time and Motion Study Comparing Subcutaneous Pembrolizumab Versus Intravenous Pembrolizumab in
Combination with Chemotherapy for the Treatment of Metastatic Non-small Cell Lung Cancer. Adv Ther 42(12):6175—
6189.

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 108



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

9. Spis elementow

9.1.Spis tabel

Tabela 1. Liczebnos¢ populacji dOCeloWe] W 2026 FOKU ........cc.uvvieieee e iiieieie e e e st ee e e e e esitae e e e s srnreee e e e snnnnaeaeeeean
Tabela 2. Woydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2026 roku
Tabela 3.  Liczba nowych zachorowan na migdzybfoniaka w populacji oséb w wieku 15 lat i powyzej -

o] oo T 2 TSR SPRSR 15
Tabela 4. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw z nieoperacyjnym nienabtonkowatym ztosliwym

migdzybtoniakiem optucnej u oséb dorostych w leczeniu pierwsze go rzutu...........cccocceeeeiciieencneenne 16
Tabela 5.  Liczba nowych zachorowan na raka przetyku w populacji oséb w wieku 15 lat i powyzej -

o] oTe g Te 7= OO TOTPPPTTTTPON 16

Tabela 6. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem przetyku
nieoperacyjnym lub z przerzutami, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowe;j

wynosi 210 i ktérzy wczesniej nie otrzymali chemioterapii ............occvveiiiieiiiiiciii e 17
Tabela 7. Liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowania technologia

MOZE DYE STOSOWANA........oiiiiiiie e et e 18
Tabela 8. Wskazania refundacyjne dla pembrolizumabu w formie dozylnej bedgce przedmiotem

wniosku o refundacje pembrolizumabu w formie pOdSKOMMEj ...........ccuvvevieeiiiiiiieiee e 26
Tabela 9. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.4 oraz B.9.FM - dane z lat 2022-2025 oraz

prognoza logarytmiczna na lata 2026-2028 ..............cooiuiiiiiiieiiee e 29
Tabela 10. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.4, B.9.FM oraz B.52 — wartosci wykorzystane w

=T aE= 14 = PSSR 30
Tabela 11. Program B.5 — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wtasne ...........ccccccveeeeivcciveieeeecesinnns 31
Tabela 12. Program B.5 — wartoSCi W @naliZi€.............cooiiiiuiiiiie et e e e ee e e e et aeee e e s nnnens 31
Tabela 13. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.6 — dane NFZ i oszacowanie wtasne dla 2025 roku ........ 32
Tabela 14. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.6 — dane NFZ i prognoza na lata 2025-2028,

populacja przed poszerzeniem wskazan refundacyjnyCh............ccccoooiiiiiiiiiiiei e 32
Tabela 15. Program B.6, populacja adjuwantowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia

1T = T PSSR 33
Tabela 16. Program B.6, populacja okotooperacyjna — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia

(VA= 1] 1= PRSP 34
Tabela 17. Liczba pacjentéw w dodatkowych populacjach w PL B.6 — unikatowi pacjenci.............cccccceeenieeennne 34
Tabela 18. Wyznaczenie wspoétczynnika korygujgcego do oszacowania unikatowych pacjentow ...................... 34
Tabela 19. Program B.6, populacja okotooperacyjna i adjuwantowa — unikatowi pacjenci i liczba

001117 =T 4o 1 SRS 35
Tabela 20. Program B.6, populacja dodatkowa — obliczenia Wiasne.............c.coveiiiiiiiiei e 35
Tabela 21. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.6 — wartosci w analizie, wariant podstawowy................... 36

Tabela 22. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.6 — wartosci wykorzystane w analizie
Tabela 23. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.10 — dane NFZ oraz prognoza............cccccceeeviviiiennennnnnns
Tabela 24. Program B.10, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne.......38

Tabela 25. Program B.10 — warto$Ci W @naliZie.............cceeiiiiiiiiiiii e e 38
Tabela 26. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.10 — wartosci w analizie, wariant podstawowy................. 39
Tabela 27. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.10 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.c..c........ 39
Tabela 28. Liczba pacjentéow leczonych PBR w PL B.52 — dane NFZ oraz prognoza...........cccccceeeevecvviveeeeessnnnns 40
Tabela 29. Program B.52, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne......41
Tabela 30. Program B.52 — wartoSCi W @naliZi€...........ccoiiiiuiiiiie et a e e e e e e et ae e e e e s nnnens 41

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 109



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 31. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.52 — wartosci w analizie, wariant podstawowy................. 42
Tabela 32. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.52 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.cc.c....... 42
Tabela 33. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.58 — dane NFZ oraz prognoza.............ccccccuveeicieeenieecnnnne 43

Tabela 34. Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-ujemnym gruczolakorakiem
zotgdka lub gruczolakorakiem potgczenia Zotgdkowo-przetykowego — dane z wniosku
refundacyjnego oraz obliCzenia WAASNE............c..ii i 44

Tabela 35. Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-dodatnim gruczolakorakiem
zotagdka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-przetykowego — dane z wniosku
refundacyjnego oraz obliCzenia WAASNE...........c.uii i 45

Tabela 36. Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-ujemnym gruczolakorakiem
zotadka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-przetykowego — wartoéci w analizie .............. 45

Tabela 37. Program B.58, populacja dodatkowa, wczesniej nieleczeni pacjenci z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub z przerzutami HER2-dodatnim gruczolakorakiem

zotagdka lub gruczolakorakiem potgczenia zotgdkowo-przetykowego — wartosci w analizie .............. 46
Tabela 38. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.58 — wartosci w analizie, wariant podstawowy................. 46
Tabela 39. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.58 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.cc.c........ 47

Tabela 40. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.59 — dane NFZ i oszacowanie wiasne dla 2025 roku ...... 47
Tabela 41. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.59 — dane NFZ i prognoza na lata 2025-2028,

populacja przed poszerzeniem wskazan refundacyjnyCh..........ccceeiiiiiiiiiiiiie e 48
Tabela 42. Program B.59, populacja dodatkowa — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wiasne.......48
Tabela 43. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.59 — wartosci w analizie, wariant podstawowy................. 49
Tabela 44. Liczba pacjentéw leczonych PBR w PL B.59 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.cc.c........ 49
Tabela 45. Dane o liczbie pacjentéw leczonych PBR w programach B.141.FM, B.148 oraz B.159..................... 50
Tabela 46. Program B.141.FM, lI+ linia leczenia — dane z wniosku refundacyjnego oraz obliczenia wtasne......51
Tabela 47. Program B.141.FM, lI+ linia leczenia — warto$ci W analizie.............ccccccocvivieiee s 51
Tabela 48. Program B.148 — wartoSCi W @NaliZI€.........cccceiiuviiiee ittt e e e e e e e e et aeee e e s nnnens 53
Tabela 49. Program B.159, populacja nr 1 — dane z wniosku refundacyjnego oraz oszacowania wiasne........... 54
Tabela 50. Program B.159, populacja nr 2 — dane z wniosku refundacyjnego oraz oszacowania wiasne........... 54
Tabela 51.  Program B.159 — WartoSCi W @naliZI€.........ccooiiuuiiiiii ittt ettt ee e e 55
Tabela 52. Liczebno$¢ populacji docelowej — warto$ci w analizie, wariant podstawowy............cccooecvviiieeniniiens 56
Tabela 53. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.4, B.9.FM — dane pétroczne z lat 2022 -2025 oraz
prognoza logarytmiczna na lata 2026-2028 ............cccociiuiiieee i ee e 57
Tabela 54. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.4, B.9.FM — dane wykorzystane w analizie...................... 57
Tabela 55. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.5 — warto$ci wykorzystane w analizie..............ccccccceenee. 58
Tabela 56. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.6 dla populacji przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych — dane NFZ oraz prognoza [0garytmiCzna ...........cccccveeiiiiiiiiiiecniec e 59
Tabela 57. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.6 — wartosci wykorzystane w analizie................cccccoonneee. 60
Tabela 58. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.10 dla populacji przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych — dane NFZ oraz prognoza logarytmiCzna ............cceeeeecuieieieeeisiiiieee e e seieeee e ee e 60
Tabela 59. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.10 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.c........... 61
Tabela 60. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.52 dla populacji przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych — dane NFZ oraz prognoza [0garytmiCzna ...........cccccveeiiiiiiiiiie i 62
Tabela 61. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.52 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.cc.......... 62
Tabela 62. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.58 dla populacji przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych — dane NFZ oraz prognoza logarytmiCzna ............cceeeeecuieieieeeisiiiieee e seeee e e ee s 63
Tabela 63. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.58 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.c..c........ 64
Tabela 64. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.59 dla populacji przed poszerzeniem wskazan
refundacyjnych — dane NFZ i oraz prognoza [0garytmiCzna..........cccccouveeiiiiiiiiieiniieceeeee e 65
Tabela 65. Liczba zuzytych miligraméw PBR w PL B.59 — wartosci wykorzystane w analizie...............c.cc.o........ 66

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 110



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 66. Liczba zuzytych miligraméw PBR w B.141.FM, B.148 oraz B.159- warto$ci wykorzystane w

=T aE= |14 = PSS 67
Tabela 67. Zuzycie PBR — WartoSCi W @naliZIE ..........ccoeeiiiiuiiiiie et e ettt e e e e e e e s e e e e e e entanaeee e e s nnrens 67
Tabela 68. Rozpowszechnienie terapii W scenariuszu istNi€jaCyM...........ccccuvieieiriciiiieee e 68
Tabela 69. Rozkfad tocilizumabu w formie podskornej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ ............cccovvvveeeeiinnns 70
Tabela 70. Rozkiad tocilizumabu w formie podskérnej i dozylnej — dane z raportéw o realizaciji

ProgramoOW [EKOWYCN. ........coiiiiiiiiii et

Tabela 71. Rozkfad daratumumabu w formie podskdrnej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ
Tabela 72. Rozkiad daratumumabu w formie podskérnej i dozylnej — dane z raportéw o realizacji

ProgramOW IEKOWYCR. ... ..ciiiiiiiieieie ettt e e et e e e e et e e e e e s s te e e e ae e s aes e eaeesasnseaeeeeeesnnsnnaneeeaesnnrens 72
Tabela 73. Liczba zrefundowanych jednostek atezolizumabu od momentu refundacji SC — dane

] 0] =Y E= V40 1V N\ R 73
Tabela 74. Liczba zrefundowanych jednostek atezolizumabu z podziatem na programy lekowe w |

potowie 2025 roku — dane z raportow z realizacji programéw lekowych ..........ccccovveeeiiiiiiiiie e, 73
Tabela 75. Liczba zrefundowanych jednostek atezolizumabu od momentu refundacji SC z podziatem na

programy IeKOWE — ODIICZENIA ........ceeeee et eenee e 74
Tabela 76. Oszacowana liczba terapii atezolizumabem w okresie 01.2025-11.2025 oraz prognoza liniowa

na kolejne miesigce — dane sprzedazowe NFZ............ccoiiiiiii it 74
Tabela 77. Oszacowana liczba terapii atezolizumabem w okresie 01.2025-11.2025 oraz prognoza

logarytmiczna na kolejne miesigce — dane sprzedazowe NFZ............cccoociiiiiiieiiiiccniee e 75
Tabela 78. Rozkfad natalizumabu w formie podskérnej i dozylnej — dane ze statystyk NFZ.............ccccceeviiiie 77
Tabela 79. Rozklad natalizumabu w formie podskoérnej i dozylnej — dane z raportdw z realizacji

ProgramOW [EBKOWYCN. ........coiiiiiiiiit ittt e s e 78
Tabela 80. Oszacowana liczba dawek natalizumabu w okresie 04.2024-11.2025 oraz prognoza liniowa

na kolejne miesigce — dane sprzedazowe NFZ...........cccoiiiiiiiiiiii e 79
Tabela 81. Oszacowana liczba dawek w okresie 04.2024-11.2025 oraz prognoza logarytmiczna na

o)1= TN 4 1LY = o TSRS 79
Tabela 82. Podsumowanie rozpowszechnienia SC wséréd analizowanych substancji — wartosci srednie w

Lo E= 10} T o] U =Y 0o F= o SRS 81
Tabela 83. Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu nowym — wartosci w analizi€ ...........cccccveeeeevcciviieeee s 82
Tabela 84. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR IV — warto$ci w analizie ..............ccccceeeeininies 82
Tabela 85. Rozkiad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.5 — wartosci w

=T aF= 1= PSS 84
Tabela 86. Rozklad pacjentow ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.6 — wartosci w

=T E= 4= PO SRR RPR 85
Tabela 87. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.9.FM — wartosci w

== 4 = PO SRR IPR 86
Tabela 88. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.52 — wartosci w

=T aE= |14 = PSSR 87
Tabela 89. Rozklad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.58 — wartosci w

== 4 = PSP UTUPR 88
Tabela 90. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.141.FM — wartosci w

=TT |14 = RS ST 88
Tabela 91. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.148 — wartosci w

=T aE= |14 = PSSR 89
Tabela 92. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC w programie B.159 — wartosci w

BNANIZIE ... et e e e e e e e e e e e e e na e ee e e aan
Tabela 93. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC — wartosci w analizie
Tabela 94. Rozkiad pacjentéw ze wzgledu na tryb podania PBR SC — wariant Adm_SC3...........cccciieieeninnnen.
Tabela 95. Dawkowanie PBR — WartoSCi W @naliZi€ .............ueeiiiiiiiiiiiiie ettt
Tabela 96. Cena preparatu Keytruda® w formie POASKOIMME] ...........ccveveeieieeeieieeeseeeeeteseesteee e sveereseestesseaneas
Tabela 97. Pozostate koszty uwzglednione w ninigjsSzej analizie .............coccuvieieii e
Tabela 98. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 .........cccooiiieieieie e ee e ee e

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 111



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 99. Woydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy .........cccccceevecvvivveeeiircnnnns 95
Tabela 100. Wydatki pfatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem

LS SRR 96
Tabela 101. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS........... 97
Tabela 102. Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — populacja docelowa ............ccccveveeeiiviiiiieeee e 97
Tabela 103. Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS..............ccoceee 97
Tabela 104. Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu

PBR SC ze SrodKOW PUDBIICZNYCR ..ot 99
Tabela 105. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

LSS PSP 115
Tabela 106. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS........ 116
Tabela 107. Parametry jednokierunkowej analizy WraZliWOSCi........c..uuuvieiiiiiiiiieie e eevree e 117
Tabela 108. Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS.............ccccccviveeeeenne 118
Tabela 109. Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwo$ci - bez uwzglednienia RSS..............cccieiiine 119
Tabela 110. Liczebnos$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu [EKOWEGO B4 ....... .ot 121
Tabela 111. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy — populacja

docelowa w ramach programu [eKOWEgO B.4..........ocuiiiiiiiiiii e 121
Tabela 112. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem

RSS — populacja docelowa w ramach programu leKowego B.4 ...........cccueveiiiiiiiiiiienie e 122
Tabela 113. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu IeKOWEGO B.4 .........c..euvieieiiiiiiiee e 122
Tabela 114. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu IeKowego B.4 ...........cccuvvereeiiiiiiiieee e cciiiee e 122
Tabela 115. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.4 ...........oociiiiriiiiiiiieee e 123
Tabela 116. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu [EKOWEGO B.5 ...t e e e s e e e e e e et araaees e 123
Tabela 117. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy — populacja

docelowa w ramach programu IEKOWEGO B.5...........eeiiiiiiiiiie e e 124
Tabela 118. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.5...........cccoiiiiiiiii i 124
Tabela 119. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu IeKowego B.5 ..........ccuiiiiiiiiiiiiii e 124
Tabela 120. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.5 ............ccoooiiiiiiiiiicciiccee 125
Tabela 121. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.5 ..........ccociiiiiiiniiice e 125
Tabela 122. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu [EKOWEGO BB ........c..eiiiiiee et s e e e e e e e e e e e et ara e e e e 126
Tabela 123. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy — populacja

docelowa w ramach programu [eKOWEGO B.6.........ccccueiiiiiiiiiiiiiiii e 126
Tabela 124. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.6.............cocuiiiiiiiiiiiiiieieee e 127
Tabela 125. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu IeKOWEGO B.6 .........cccuvvieieieiiiiiiiei e 127
Tabela 126. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.6 ............ccoccueieiiiiiiiiiii i 127
Tabela 127. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu IeKOWEGO B.6 .........ccuvvveieiiiiiiiiiiee e 128
Tabela 128. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

programu [ekowego B.O.FIM . ...t 128
Tabela 129. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM.........coooiiiiiiiiiii e 129

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 112



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 130. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM ..........coocoiiiiii e 129
Tabela 131. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM ..........ccccooiiiiiie e 129
Tabela 132. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM.........cccccooiiiiiiiiiiiiiiniecee 130
Tabela 133. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM .......cc.ccooiiiiiiiiiiicee 130
Tabela 134. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu IEKOWEGO B0 ...c...uiiiiiiiie et 131
Tabela 135. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu leKOWego B.10.........ccuiiiiiiiiiiiieie e 131
Tabela 136. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.10.........ccceeeiiiiiiieie e 132
Tabela 137. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.10 ...........ccceiiiiiiiiiiiiiiee e 132
Tabela 138. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.10 .........cccuvvereeiiiiiiiiiee e 132
Tabela 139. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu IeKowego B.10 .........c.oevvieiiiiiiiiieie e 133
Tabela 140. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu [EKOWEGO B.52 .........ooiiiii i 133
Tabela 141. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu IEKOWEGO B.52..........ccoeiiiiiiiiiei e e 134
Tabela 142. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.52............coooiiiiiiieiei i 134
Tabela 143. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.52 ...........cccccoviiiiiiiiiiiec e 134
Tabela 144. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.52 ...........c.cceveviiiiiiiiiiiceceeee 135
Tabela 145. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.52 ...........cccccoviiiiiiiiiiiiiee e 135
Tabela 146. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu IEKOWEGO B.O8 .........ooiiiiiiiiiii e 136
Tabela 147. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy — populacja

docelowa w ramach programu IeKOwego B.58..........ccooiiiiiiiieie e 136
Tabela 148. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.58............cccooviiiieie e 137
Tabela 149. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu leKowego B.58 ...........ccceevviiiiiiiiiiie e 137
Tabela 150. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.58 ...........cccceveeiiiiiiiiie e 137
Tabela 151. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.58 ...........cccccoviiiiiiiiiiiiie e 138
Tabela 152. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu [EeKOWEGO B.59 ..... ... e e e e e et araae e anes 138
Tabela 153. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu leKowego B.59.............ooiiiiiiiiiii e 139
Tabela 154. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.59..........ccoccuiiiiiiii i 139
Tabela 155. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu leKowego B.59 .........ccccevviiiiiiiiiieie e 139
Tabela 156. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.59 ..........ccocceiiiiiiiiiiiiiiieceee 140

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 113



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 157. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu leKowego B.59 .........cccceviviiiiiiiiiiie e 140
Tabela 158. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

programu [eKOWEGO B.141.FM .....oo it e e e e e e e e e e e e e et araea e e e s aanes 141
Tabela 159. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy — populacja

docelowa w ramach programu lekowego B.14T.FM.......occiiiiiiiiiiii e 141
Tabela 160. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.141.FM ........ccooiiiiiiiiiiiiiec e 142
Tabela 161. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.141.FM .........ccoiiiiiiiiii e 142
Tabela 162. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.141.FM ..o 142
Tabela 163. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.141.FM .........coooiiiiiiee i 143
Tabela 164. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

Programu IEKOWEGO B.T48 ...t 143
Tabela 165. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu IEKOWEGO B.148..........cooiiiiiiiiee e 144
Tabela 166. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.148............ccoooiiiie e 144
Tabela 167. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.148.............coooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 144
Tabela 168. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.148 ............cccceeviciivee e 145
Tabela 169. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.148...........c..cooeiiiiiiiieie e 145
Tabela 170. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — populacja docelowa w ramach

programu lEKOWEGO B.189 ... ... 146
Tabela 171. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy — populacja

docelowa w ramach programu lekowego B.159...........ooiiiiiiiii e 146
Tabela 172. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

— populacja docelowa w ramach programu lekowego B.159...........cccciiiiiiiiiiiiiee e 147
Tabela 173. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.159..........cccccoiiiiiiiiiii e 147
Tabela 174. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia

RSS - populacja docelowa w ramach programu lekowego B.159 ...........ccccceeiviiiiiiee e 147
Tabela 175. Wydatki inkrementalne pfatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS —

populacja docelowa w ramach programu lekowego B.159............cccceeviiiiiiieie e 148

9.2.Spis wykresow

Wykres 1. Liczba pacjentow w PL B.4 0raz B.O.FM .........cooiiiiiiiii et 29

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 114



BIA Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskomego

Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych wydatkéw
ptatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka dla
pembrolizumabu stosowanego w formie roztworu do wstrzykiwan podawanego w iniekcji podskérne;j.
Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne, wydatki dla scenariusza

istniejacego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1.Scenariusz nowy
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A.1.2.Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii
PBR SC w populacji docelowej analizy, w przypadku braku uwzglednienia zasad umowy podziatu ryzyka,
wyniesie okoto 241,06 min zt w 2027 roku oraz 526,57 min zt w 2028 roku.

Tabela 106.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2027 2028
Koszty lekow, w tym I I
PBR SC I |
PBR IV I I
Koszty podania, w tym ] [
PBR SC I I
PBRIV I I
Wydatki catkowite 241,06 min z¢ 526,57 min zt

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika publicznego i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajgca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajagce zmianie w poszczegélnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.
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Tabela 107.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartosc parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2027 2028
PO I I
Liczebnos¢ populacji
docelowej / liczba P1 ] ] Rozdz. 2.6
zuzytych miligramow
P2 I I
RO PBR SC: 16% PBR SC: 31%
PBRIV: 84% PBR IV: 69%
Rozpowszechnienie . .
- PBR SC: 13% PBR SC: 25%
w scr::,narluszu R1 PBRIV- 87% PBR IV- 75% Rozdz. 272
R2 PBR SC: 19% PBR SC: 37%
PBRIV: 81% PBRIV: 63%
Adm IV 0 Podanie w trybie ambulatoryjnym: 5,89%

Podanie w ramach hospitalizacji: 94,11%

Podanie PBR IV Rozdz. 2.8.1
Wizyta ambulatoryjna: 0,00%

Adm_IV1 Hospitalizacja: 100,00%
Adm_SCO0
Adm_SC1 Tabela 93
Podanie PBR SC Adm SC2 Rozdz. 2.8.2
Podanie w trybie ambulatoryjnym: 5,89%
Adm_SC3 Podanie w ramach hospitalizacji: 94,11%
Podanie co 3. tyg.: 63,6%
Dos_Schi Podanie co 6 tyg.- 36,4%
Dawkowanie Rozdz. 2.9
A . o
Dos_Schi Podanie co 3. tyg.: 96,3%

Podanie co 6 tyg.: 3,7%

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 108.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028

- Wyda na PBR SC I I s .
podstawowa \yy ot calkowite I NN EEEE .
Wydatd na PBR SC BN IS s .
a Wydatkd calkowte I IS s .
Wydatd na PBR SC I IS s .
" Wydatki cakowte I IS s
Wydatd na PBR SC I IS s .
a Wydatki calkowite I s [ ] [ |
Wydatd na PBR SC I IS s .
" Wydat cakowite I NN s .
Wydatd na PBR SC I IS s .
Aam V1 Wydatki calkovite I I s
Wydatd na PBR SC I S s .
A3t Wydatki cakowite I IS s .
Wydaki na PBR SC I S s .
Adm.sc2 Wydatk catkovite I IS s .
Wydaki na PBR SC IS IS S .
Adm_SC3 Wydatki catkovite I IS s .
Wydai na PBR SC I DN I .
pos-Seht Wydatki calkovite I BN s
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A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 109.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - bez uwzglednienia RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028

- Wydatki na PBR SC — B
podStawowa \yy oy calkowite I NS s .
Wydatki na PBR SC I IS EEE .
& Wydatk cakowite I S s .
Wydatki na PBR SC I NS IS .
" Wydatki cakowte I NS S .
Wydatki na PBR SC I S s .
" Wydaiki calkowte I DI s .
Wydatki na PBR SC I IS s .
" Wydatki cakowite G
Wydaki na PBR SC I IS s .
AdmVT Wydaiki cakovite I I
Wydaki na PBR SC I IS s .
Adm-S¢1 Wydatki cakowite I IS IS .
Wydatki na PBR SC I IS S
Adm_Sc2 Wydatki calkovite I IS I .
Wydatki na PBR SC I IS S
Adm_SE3 Wydatki cakowite I IS s .
Wydatk na PBR SC I DS s .
pos-Seh Wydatki cakowte I IS s

A.2.4.Podsumowanie
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A.3. Wyniki analizy z podziatem na wskazania

A.3.1.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.4

[\
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Tabela 115.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.4

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym _ _
PBR SC | I
PBRIV I [

Koszty podania, w tym [ ] I

PBR SC I I
PBRIV I I
Wydatki catkowite 7 494 450 zt 156627 715 zt

A.3.2.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.5

|
—
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Tabela 121. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS — populacja
docelowa w ramach programu lekowego B.5

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym
PBR SC
PBR IV
Koszty podania, w tym
PBR SC
PBRIV

w
4
w
N
o
N

N
—
—
0
N
@
=3
=3
©
N

Wydatki catkowite
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A.3.3.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.6

[\
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Tabela 127.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.6

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym _ _
PBR SC I |
PBRIV I I

Koszty podania, w tym ] [ ]

PBR SC [ ] [

PBR IV [ [ ]
Wydatki catkowite 82 618 710 zt 164 172 529 zt

A.3.4.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.9.FM

I
—
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Tabela 133.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.9.FM

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym
PBR SC
PBR IV
Koszty podania, w tym
PBR SC

PBR IV
Wydatki catkowite 52 402 327 zt 108 453 997 zt
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A.3.5.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.10

[\
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Tabela 139.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.10

Kategoria 2027 2028
Koszty lekow, w tym _ _
PBR SC | |
PBRIV I [
Koszty podania, w tym ] [ ]
PBR SC ] ]
PBR IV [ [
Wydatki catkowite 21 377 482 zt 52 282 129 zt

A.3.6.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.52

I
—
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Tabela 145.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.52

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym
PBR SC
PBR IV
Koszty podania, w tym
PBR SC

w
N
©
—
(1]
o
]
-
N

PBR IV
Wydatki catkowite 15 239 790 zt
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A.3.7.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.58

[\
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Tabela 151.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.58

Kategoria 2027 2028
Koszty lekow, w tym _ _
PBR SC | I
PBRIV I [
Koszty podania, w tym [ ] [ ]

PBR SC ] [

PBR IV [ [
Wydatki catkowite 15380 174 zt 43 705 135 zt

A.3.8.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.59

I
—
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Tabela 157.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach

programu lekowego B.59

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym
PBR SC
PBR IV
Koszty podania, w tym
PBR SC

PBR IV
Wydatki catkowite 20 167 587 zt 39 000 041 zt
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A.3.9.Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.141.FM

[\
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Tabela 163.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach
programu lekowego B.141.FM

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym _ _
PBR SC I I
PBRIV I I

Koszty podania, w tym [ ] I

PBR SC . I
PBRIV I [
Wydatki catkowite 4412933 zt 8 535 842 zt

A.3.10. Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.148

e
—
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Tabela 169.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja docelowa w ramach

programu lekowego B.148

Kategoria 2027 2028

Koszty lekow, w tym
PBR SC
PBR IV
Koszty podania, w tym
PBR SC

PBR IV
Wydatki catkowite 4 693 586 zt 12 590 982 zt
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A.3.11. Populacja docelowa w ramach programu lekowego B.159
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Tabela 175. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS - populacja
docelowa w ramach programu lekowego B.159

Kategoria 2027 2028

Koszty lekéw, w tym [ ]

PBR SC I

PBR IV I
Koszty podania, w tym [ ]
PBR SC I
I

PBR IV

Wydatki catkowite 13 705 128 zt 32 455 667 zt
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