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Indeks skrotow

AOTMIT

ChPL

CTH

EMA

FDA

HTA

Mz

NFZ

PBR

PL

Q3w

Q6w

RCT

RSS

SC

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Chemioterapia
(Chemotherapy)

Europejska Agencja Lekéw
(European Medicines Agency)

Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw
(Food and Drug Administration)

Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assessment)

Podanie dozylne
(Intravenous)

Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia
Pembrolizumab

Program Lekowy

Schemat leczenia z uwzglednieniem czestotliwosci podania co 3 tygodnie

Schemat leczenia z uwzglednieniem czestotliwosci podania co 6 tygodni

Randomizowane badanie kliniczne z grupg kontrolng
(Randomized Controlled Trial)

Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

Podanie podskorne
(Subcutaneous)
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Streszczenie

CEL

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci podskérnej (SC, ang. subcutaneous) formy podania
pembrolizumabu (Keytruda®, PBR) w poréwnaniu z dozylng (1V, ang. intravenous) forma podania pembrolizumabu,
stosowanego w petnym zakresie wskazah objetych refundacjg i we wskazaniach bedgcych w toku procesu

refundacyjnego dla pembrolizumabu podawanego w infuzji dozylne;.

METODYKA

Analize ekonomiczng poprzedzono analizg problemu decyzyjnego [1] i analizg kliniczng [2]. W ramach tych analiz
zostat okreslony problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo

poréwnywanych interwencji.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych programow
lekowych, w ramach ktoérych refundacjg objety jest pembrolizumab w formie do podania dozylnego oraz w ramach
wskazan znajdujgcych sie w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do podania dozylnego.
Interwencjg oceniang jest pembrolizumab w formie do podania podskérnego (SC). Komparatorem aktualnie
finansowanym ze s$rodkéw publicznych w analizowanej populacji docelowej jest pembrolizumab w formie do

podania dozylnego (IV).

Ze wzgledu na wykazany w ramach analizy klinicznej brak istotnych statystycznie réznic w efektywnosci PBR SC
oraz PBR |V analize przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. W ramach analizy minimalizaciji

kosztéw poréwnano petne roczne koszty terapii, biorgc pod uwage koszty lekow oraz koszty podania lekéw.

Cene preparatu Keytruda® SC uzyskano od Zamawiajgcego. Uwzgledniono proponowang przez Zamawiajgcego
umowe dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk-sharing scheme) dla tego leku. W ramach analizy uwzgledniono

nastepujace kategorie kosztowe: koszty lekéw oraz koszty podania lekdw.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
oraz ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Ze wzgledu na brak wspotptacenia
pacjentow za leki, wyniki z perspektywy NFZ sg tozsame z wynikami z tgcznej perspektywy ptatnika i pacjentéw

przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki (NFZ + pacjent).

Zakres prezentowanych wynikéw obejmuje roczne koszty leczenia pacjenta z podziatem na kategorie. Za opcje
najbardziej optacalng uznaje sie interwencje o najnizszym koszcie. Cena progowa w analizie tego typu okreslona
jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy ktérej koszty terapii poréwnywanymi schematami
terapeutycznymi sg sobie réwne. 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, przedstawiono dodatkowo wyniki z

podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe oraz poszczegolne populacje.
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

WYNIKI (Z UWZGLEDNIENIEM RSS)

Catkowite koszty terapii PBR SC sg zatem takie same jak koszty terapii PBR IV.

WNIOSKI KONCOWE

Wyniki niniejszej analizy w rocznym horyzoncie czasowym wskazujg, ze w przypadku uwzglednienia instrumentu
podziatu ryzyka, koszty leczenia pacjentéw z populacji docelowej z zastosowaniem PBR SC sa takie same, jak
koszty leczenia PBR IV. Jednoczesnie wprowadzenie finansowania ze $rodkéw publicznych nowej postaci
farmaceutycznej preparatu Keytruda® zwiekszy komfort pacjentéw ze wzgledu na skrécenie czasu trwania wizyty
w placowce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Krotki czas podania formy podskornej wptywa na wiekszg
akceptacje terapii przez pacjentéw. Zmiana formy z dozylnej na podskérng wplywa na zmniejszenie bolu i

dyskomfortu przy wktuciu.
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1.1

Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Wprowadzenie

.Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci podskérnej (SC, ang. subcutaneous) formy
podania pembrolizumabu (Keytruda®, PBR) w poréwnaniu z dozylng (IV, ang. intravenous) forma
podania pembrolizumabu, stosowanego w petnym zakresie wskazan objetych refundacjg i we
wskazaniach bedacych w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu podawanego w infuz;ji

dozylne;.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator,

wyniki / punkty koncowe):

POPULACJA

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych
programéw lekowych, w ramach ktérych refundacjg objety jest pembrolizumab do podania dozylnego
oraz w ramach wskazan znajdujgcych sie w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu do

podania dozylnego (szczegodty dotyczgce definicji populacji docelowej przedstawiono w rozdz. 2.3).

INTERWENCJA

Pembrolizumab w formie do podania podskérnego (SC).

KOMPARATORY

Pembrolizumab w formie do podania dozylnego (IV).

PUNKTY KONCOWE

e Kkoszty terapii wyrazone w polskich ztotych (zt),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].
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1.2.Uzasadnienie metodyki analizy

Analize ekonomiczng przeprowadzono na podstawie wynikow badan wtgczonych do analizy klinicznej
[2] w ktorej dokonano systematycznego przegladu badan klinicznych dotyczacych skutecznosci i

bezpieczenstwa ocenianej interwenc;ji.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [3] analiza
ekonomiczna standardowo powinna skfadaé¢ sie z analizy uzytecznosci kosztow lub analizy

efektywnosci kosztow. Inna metodyka przeprowadzenia analizy dopuszczalna jest:

e w przypadku stwierdzenia w ramach analizy efektywnosci klinicznej rownorzednosci klinicznej
porownywanych technologii medycznych lub gdy réznice miedzy nimi nie sg istotne klinicznie -
nalezy wéwczas przeprowadzi¢ analize minimalizacji kosztow,

e w przypadku braku mozliwo$ci opracowania analizy uzytecznosci koszow, efektywnosci kosztow
lub minimalizacji kosztéw - dopuszcza sie wowczas przeprowadzenie jedynie analizy konsekwencji

kosztow.

W ramach analizy klinicznej [2] odnaleziono wieloosrodkowe, miedzynarodowe, randomizowane,
otwarte badanie kliniczne Il fazy Felip 2025, przeprowadzone w uktadzie grup réwnolegtych (typ lIA wg
AOTMIT), ktore jest gltdbwnym badaniem rejestracyjnym dla PBR SC. W ramach badania poréwnywano
farmakokinetyke, skutecznos¢ i bezpieczenstwo dwoch form podania PBR stosowanych w skojarzeniu
z chemioterapig opartg na pochodnych platyny (CTH) u pacjentdéw z wczesniej nieleczonym,
przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP). W ramach badania Felip 2025 wykazano,
ze terapia z zastosowaniem PBR SC + CTH charakteryzuje sie podobng skutecznoscig w poréwnaniu
z terapig z zastosowaniem PBR IV + CTH. Pomiedzy poréwnywanym formami podania PBR nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy PBR SC + CTH i PBR IV + CTH odnos$nie do
przezycia catkowitego pacjentéw (HR = 0,86 [0,61; 1,23]), przezycia wolnego od progresji choroby (HR
= 1,05 [0,78; 1,43]) oraz prawdopodobienstwa uzyskania odpowiedzi na leczenie (RR = 1,08 [0,84;
1,38]). Na podstawie badania Felip 2025 wykazano, ze schemat PBR SC + CTH nie jest gorszy niz PBR
IV + CTH w zakresie profilu farmakokinetycznego. Ponadto zgodnie z analizg kliniczng PBR SC

charakteryzowat sie podobnym profilem bezpieczenstwa do PBR V.

W zwigzku z powyzszym zdecydowano o wykonaniu analizy minimalizacji kosztéw (CMA, ang. cost-
minimization analysis), co jest zgodne z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
(AOTMIT) [3] oraz rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy

uwzglednione we wnioskach refundacyjnych [4].
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2.1

2.2.

Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Metodyka

.Technika analityczna

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw (CMA, ang. cost
minimalization analysis) z uwagi na brak istotnych statystycznie réznic w zakresie efektywnosci
klinicznej pomiedzy analizowanymi interwencjami. Koszty dla pordwnywanych schematéw zostaty
wyznaczone w oparciu 0 model dostosowany na potrzeby niniejszej analizy do warunkéw polskich. Dla
analizowanych interwenciji zostalty wyznaczone petne roczne koszty terapii. W CMA za opcje bardziej
opfacalng uznaje sie interwencje o najnizszym koszcie. Cena progowa w analizie tego typu okreslona
jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy ktérej koszty terapii porownywanymi

schematami terapeutycznymi sg takie same.

Analiza ekonomiczna sktada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego
wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego powtdrzenie obliczen

przeprowadzonych w ramach analizy.

Struktura modelu

Modelowanie kosztéw oparto na modelu globalnym dostarczonym przez Zamawiajgcego [5], ktéry
zaadaptowano do warunkéw polskich poprzez implementacje odpowiednich danych i dostosowanie

zakresu uwzglednionych obliczen.

Model ekonomiczny zostat opracowany w programie Microsoft Excel. Jest modelem typu drzewa
decyzyjnego (ang. decision-tree model). W pierwszym wezle drzewa decyzyjnego pacjenci z populaciji
docelowej zostajg przypisani do terapii PBR SC lub PBR IV. W kolejnym kroku okreslono koszty
zwigzane z terapig PBR SC oraz PBR IV. W weztach koncowych obliczane sg catkowite koszty dla obu

interwenciji, co umozliwia ich bezposrednie poréwnanie.
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Rysunek 1.
Struktura modelu

Pacjenci kwalifikujacy sie do leczenia PBR

- Koszty leku - Koszty leku
- Koszty podania - Koszty podania

Roéznica w kosztach

W ramach dostosowywania modelu do warunkéw polskich poréwnano petne roczne koszty terapii PBR

SC oraz PBR IV, biorgc pod uwage koszty lekdw oraz koszty podania lekéw.

2.3.Populacja docelowa

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

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

toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do podania dozylnego, a wiec sg to dorosli

pacjenci z:

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

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),
niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem
w ramach programu lekowego B.6,

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

rakiem nerki, spetniajgcy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach programu
lekowego B.10 (wskazanie obejmujace leczenie pacjentéow w 1. linii z pozytywng decyzja

refundacyjng ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r.),
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskémego

rakiem narzadéw gtowy i szyi, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w
ramach programu lekowego B.52 (wskazanie obejmujace leczenie neoadjuwantowe i adjuwantowe
(w toku procesu refundacyjnego),

rakiem przetyku i rakiem zotgdka oraz potaczenia zotgdkowo-przetykowego, spetniajacy kryteria
rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.58 (wskazania
obejmujace raka zotadka oraz potaczenia zotgdkowo-przetykowego z pozytywng decyzjg
refundacyjna ze skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r.),

czerniakiem skoéry lub bton sluzowych, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem
w ramach programu lekowego B.59,

rakiem urotelialnym, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach
programu lekowego B.141.FM,

rakiem endometrium, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach
programu lekowego B.148,

rakiem szyjki macicy, spetniajacy kryteria rozpoczecia leczenia pembrolizumabem w ramach

programu lekowego B.159 (Tabela 1).

Tabela 1.

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

pembrolizumabu w formie podskoérnej

Lp Program Wskazanie Stosowanie PBR Typ nowotworu Linia
. lekowy (kod ICD-10) (monoterapia/skojarzeni leczenia/Rodza
e z innymi lekami) j terapii
1. B.4. Rak jelita PBR Nowotwor z niestabilnoscig I linia
grubego mikrosatelitarna wysokiego
(ICD-10: stopnia (ang. MSI-H) lub
C18-C20) zaburzeniami mechanizmow
naprawy uszkodzen DNA o
typie niedopasowania (ang.
dMMR).
2. B.5. (od Rak drog PBR + CTH Nowotwaér miejscowo | linia
1.10.2026) zolciowych zZaawansowany nieoperacyjny
(ICD-10: lub z przerzutami
C22.1, C23,
C24.0,C241,
C24.38,
C24.9)
HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 12



Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskémego

Lp Program Wskazanie Stosowanie PBR Typ nowotworu Linia
lekowy (kod ICD-10) (monoterapia/skojarzeni leczenia/Rodza
e z innymi lekami) j terapii
3. B.6 Rak ptuca PBR Niedrobnokomérkowy rak ptuca Terapia
(ICD-10: C34) w stopniu zaawansowania 1B, Il adjuwantowa
lub 1IA lub IB
PBR + CTH —PBR Niedrobnokomarkowy rak ptuca Terapia
w stopniu zaawansowania neoadjuwantow
Il lub 1A lub 111B a
PBR Niedrobnokomarkowy rak ptuca | linia leczenia
(typ nieptaskonabtonkowy) z
ekspresjg PDL1 250%
PBR + CTH Niedrobnokomorkowy rak ptuca
(typ nieptaskonabtonkow,
ptaskonabtonkowy lub NOS) z
ekspresja PDL1 <50%
4. B.9.FM Rak piersi PBR Potréjnie ujemny rak piersi Do I linii
(ICD-10: C54) leczenia
PBR + CTH —-PBR Terapia
neoadjuwantow
a
PBR + PEM + CTH | linia
5. B.10 Rak nerki PBR Obecnos$¢ komponentu Terapia
(ICD-10: C64) Jjasnokomorkowego neoadjuwantow
a
6. B.10 (od Rak nerki PBR + aksytynib Zaawansowany rak | linia leczenia
1.10.2026) (ICD-10: C64) nerkowowkomorkowy z
posrednim lub niekorzystnym
rokowaniem
7. B.52 Rak PBR/PBR+ CTH Ptaskonabtonkowy | linia leczenia
narzadow
glowy i szyi
(ICD:10 ICD-
10: C01-CO06,
Co09, C10,
C12-C14
C32)
8. B.52 (w toku Rak PBR (terapia Ptaskonabtonkowy Terapia
procesu narzadow neoadjuwantowa) neoadjuwantow
refundacyjnego  glowy i szyi PBR +CTH + radioterapia a i adjuwantowa
(ICD:10 ICD- —PBR (terapia
10: C01-CO06, adjuwantowa)
Co09, C10,
C12-C14
C32)
9. B.58 Rak przelyku PBR+ CTH Plaskonabtonkowy/gruczolakor | linia leczenia
(ICD-10: C15 ak
10. B.58 (od Rak zotadkai PBR + trastuzumab + CT Miejscowo zaawansowany | linia leczenia
1.10.2026) potaczenia H ((pochodne nieoperacyjny lub z przerzutami
zoladkowo-  fluoropirymidyny i platyny) HER2-dodatni gruczolakorak
przelykoweg zotadka lub gruczolakorak
o (ICD-10: potaczenia zoladkowo-
C15-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
przelykoweg zotadka lub gruczolakorak
o (ICD-10: potaczenia zotagdkowo-
C15-C16 przelykowego oraz ekspresja
PD-L121%
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskémego

Lp Program Wskazanie Stosowanie PBR Typ nowotworu Linia
lekowy (kod ICD-10) (monoterapia/skojarzeni leczenia/Rodza
e z innymi lekami) j terapii
12. B.59 Czerniak PBR Stadium zaawansowania 1IB Terapia
skory lub IIC (terapia adjuwantowa), IlI adjuwantowa i
bton lub IV w terapii systemowej systemowa
sluzowych
(ICD-10: C43)
13. B.141.FM® Rak PBR W stadium miejscowo I linia leczenia
urotelialny zaawansowanym lub uogdlnieia
(ICD-10: C61,
C65, C66,
C67, C68)
14. B.148 Rak PBR Nawrotowy lub zaawansowany  =l| linia leczenia
endometrium (stadium =111) nowotwér
(ICD-10: C54)
PBR + CTH—PBR W stadium IlI-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 I linia
macicy (ICD- zaawansowane
10: C53)
PBR + CTH + /- BEW Przetrwaly, nawrotowy lub

przerzutowy rak szyjki macicy

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

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 dotaczone do wniosku refundacyjnego
przedstawiono wyniki z podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe oraz poszczegéine
populacje. W ponizszej tabeli podsumowano uwzglednione populacje oraz ich oznaczenie stosowane

w dalszej czesci analizy.
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Tabela 2.
Podziat na poszczegolne populacje uwzglednione w analizie

Populacja / oznaczenie

Program lekowy populacji

Opis

B.4,B5,B.6, B9.FM,
B.10, B.52, B.58, B.59, Catkowita populacja docelowa Calkowita populacja docelowa
B.141.FM, B.148, B.159

B.4 Calkowita populacja programu B.4 Pembrolizumab w leczeniu w pierwszego rzutu zaawansowanego (przerzutowego) raka jelita grubego

; . Pembrolizumab w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego lub z
B.5 Catkowita populacja programu B.5 przerzutami raka (gruczolakoraka) drog zoétciowych u oséb dorostych

Pembrolizumab w monoterapii w leczeniu chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca po radykalnym leczeniu
Populacja 1 chirurgicznym do leczenia uzupetniajacego, w stadium zaawansowania IB lub Il lub IlIA lub Ill B, z PD-L1 <50%, bez
obecnosci mutacji w genie EGRF oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1 (w przypadku rakow innych niz ptaskonabtonkowy).

Pembrolizumab w leczeniu skojarzonym z neoadjuwantowa chemioterapig oparta na zwiazkach platyny przed zabiegiem
chirurgicznym a nastepnie pembrolizumab w monoterapii po zabiegu chirurgicznym u pacjentow z niedrobnokomaérkowym
rakiem pluca, bez mutacji w genie EGFR oraz bez rearanzacji w genach ALK i ROS1, przedoperacyjny stopien
zaawansowania klinicznego: II, IlIA lub Il B, chorzy wczesniej nieleczeni systemowo i nie poddawani radioterapii NSCLC.

Populacja 2

Pembrolizumab w pierwszej linii niedrobnokomorkowego raka ptuca (u chorych, u ktérych nie byta wczesniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia), u pacjentéw bez mutacji w gene EGFR oraz bez rearanzacji w genach ALK i
Populacja 3 ROS1, ze stopniem zaawansowania klinicznego IV lub 11l z brakiem mozliwosci przeprowadzenia leczenia radyklanego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia) - w monoterapii: ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy NCSLC z ekspresja
B 6 PD-L1 250%.
Pembrolizumab w pierwszej linii niedrobnokomorkowego raka ptuca (u chorych, u ktérych nie byta wczesniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia), u pacjentéw bez mutacji w genie EGFR oraz bez rearanzacji w genach ALK i
Populacja 4 ROS1, ze stopniem zaawansowania klinicznego IV lub 11l z brakiem mozliwosci przeprowadzenia leczenia radyklanego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia) - w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna platyny: nieptaskonabtonkowy
niedrobnokomaérkowy rak ptuca z ekspresja PD-L1 <50%.

Pembrolizumab w pierwszej linii niedrobnokomorkowego raka ptuca (u chorych, u ktérych nie byta wczesniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia), u pacjentéw bez mutacji w genie EGFR oraz bez rearanzacji w genach ALK i
Populacja 5 ROS1, ze stopniem zaawansowania klinicznego IV lub 11l z brakiem mozliwosci przeprowadzenia leczenia radyklanego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia) - w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyna: ptaskonablonkowy lub NOS
niedrobnokomorkowy rak ptuca z ekspresja PD-L1 <50%.

Caltkowita populacja programu B.6 Catkowita populacja programu B.6

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona15



Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Program lekowy Populacja / oznaczenie

Opis

populacji
Pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem albo z gemcytabina i karboplatyng w leczeniu przerzutowego potréjnie
ujemnego raka piersi z ekspresja PD-L1 (pierwsza linia leczenia). Do leczenia kwalifikowani sg pacjenci, u ktérych stwierdzono
Populacia 1 brak wczesniejszego farmakologicznego leczenia systemowego nieoperacyjnego lub przerzutowego potrojnie ujemnego raka
pulacj piersi, przy czym za leczenie systemowe nie uznaje sie wczesniejszej terapii z zatlozeniem radykalnym zakonczonej w okresie
powyzej 6 miesiecy. Zastosowanie terapii nie jest mozliwe po wczesniejszym zastosowaniu immunoterapii pembrolizumabem
w leczeniu okolooperacyjnym
B.9FM
Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig jako leczenie przedoperacyjne (neoadjuwantowe) kontynuowane
Populacja 2 pembrolizumabem jako leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) po zabiegu chirurgicznym miejscowo zaawansowanego lub we
wczesnym stadium z duzym ryzykiem nawrotu potréjnie ujemnego raka piersi.
Calkowita pgpéjll?'(\:/{a programu Catkowita populacja programu B.9.FM
Populacia 1 Pembrolizumab w skojarzeniu z aksytynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego
pulacy raka nerkowokomorkowego u 0s6b dorostych z posrednim lub niekorzystnym rokowaniem wg IMDC.
- Pembrolizumab w monoterapii w leczeniu adjuwantowym u osob dorostych z rakiem nerkowokomérkowym z posrednim lub
B.10 Populacja 2 - ; - " A
zwigkszonym ryzykiem wznowy raka nerki lub chorzy w stadium M1 bez objawow choroby
Cakowita pogu%qa programu Catkowita populacja programu B.10
Pembrolizumab w monoterapii w leczeniu ptaskonablonkowego raka jamy ustnej, gardta lub krtani, z ekspresja CPS 21, w
. przypadku wolnej progresji oraz niewielkiego nasilenia dolegliwosci i objawdw zwigzanych z nowotworem miejscowym lub/i
Populacja 1 - > h . - A . ; R
regionalnym po leczeniu loko regionalnym lub przerzutami odlegtymi, brak mozliwosci ratujacego leczenia chirurgicznego lub
radioterapii.
Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig oparta na pochodnych platyny i 5-fluorouracylu (5-FU) w leczeniu
Populacia 2 ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardta lub krtani, z ekspresja CPS =1, w przypadku dynamicznej progresji lub
piag nasilonych dolegliwosci i objawow zaleznych od nowotworu z nowotworem miejscowym lub/i regionalnym po leczeniu loko
B.52 regionalnym lub przerzutami odlegtymi, brak mozliwosci ratujacego leczenia chirurgicznego lub radioterapii.
Pembrolizumab w leczeniu miejscowo zaawansowanego, resekcyjnego ptaskonabtonkowego raka gltowy i szyi jako leczenie
Populacja 3 neoadjuwantowe, kontynuowane jako leczenie adjuwantowe w skojarzeniu z radioterapia jednoczesnie z cisplatyng lub bez

Catkowita populacja programu
B.52

cisplatyny, a nastepnie jako monoterapia u 0oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi
=21,

Calkowita populacja programu B.52
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Program lekowy

Populacja / oznaczenie
populacji

Opis

B.58

B.59

B.141.FM

B.148

Populacja 1

Populacja 2

Populacja 3

Catkowita populacja programu
B.58

Populacja 1

Populacja 2

Catkowita populacja programu
B.59
Catkowita populacja programu
B.141.FM

Catkowita populacja programu
B.148

Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajaca pochodna platyny i fluoropirymidyne w leczeniu dorostych
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym ptaskonabtonkowym rakiem przelyku nieoperacyjnym lub z przerzutami z ekspresja
PDL-1 wg skali CPS = 10 (I linia leczenia);

Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajaca pochodna platyny i fluoropirymidyne w leczeniu dorostych
pacjentow z miejscowo zaawansowanym gruczolakorakiem przelyku nieoperacyjnym lub z przerzutami, lub z HER-2 ujemnym
gruczolakorakiem potaczenia przelykowo-zotadkowego z ekspresjg PD-L1 wg skali CPS = 10 (I linia leczenia).

Pembrolizumab w skojarzeniu z trastuzumabem, chemioterapig zawierajaca pochodne fluoropirymidyny i platyny, jest
wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego hieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-
dodatniego gruczolakoraka zotadka lub gruczolakoraka potaczenia zotadkowo-przetykowego u osob dorostych, u ktorych CPS

z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1.
Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia zawierajaca pochodne fluoropirymidyny i platyny jest wskazany do stosowania
w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-ujemnego gruczolakoraka

zotadka lub gruczolakoraka pofaczenia zotadkowo-przetykowego u oséb dorostych, u ktorych CPS z ekspresja PD-L1 w
tkance nowotworowej wynosi = 1.

Calkowita populacja programu B.58

Pembrolizumab w monoterapii w leczeniu adiuwantowym pacjentow w stadium Il (z zajeciem weztow chionnych) kub w
stadium IV po catkowitej resekcji chirurgicznej

Pembrolizumab w monoterapii u pacjentow z nieoperacyjnym lub przerzutowym czemiakiem (stadium Il lub 1V), niezaleznie
od statusu mutacji w genie BRAF.

Calkowita populacja programu B.59
Catkowita populacja programu B.141.FM

Catkowita populacja programu B.148
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Program lekowy Populacja / oznaczenie

Opis

populacji
Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioradioterapia, a nastepnie w monoterapii w leczeniu pierwotnym chorych na
Populacia 1 nowozdiagnozowanego, miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy (stopien llI-IVA), bez wczesniejszej terapii
pulacy systemowej, immunoterapii, radykalnego leczenia chirurgicznego (tj. z zachowana macica) lub radioterapii z powodu raka
szyjki macicy.
B.159 Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu w | linii leczenia systemowego w
: Populacja 2 leczeniu chorych na przetrwatego, nawrotowego lub przerzutowego raka szyjki macicy niekwalifikujacy sie do radykalnego

Catkowita populacja programu
B.159

leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii, z brakiem wczesniejszego leczenia chemioterapia ogolnoustrojowa oraz z
potwierdzona ekspresja PD-L1 z CPS =1.

Caltkowita populacja programu B.159
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2.4.

2.5.

2.6.

Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Poréwnywane interwencje

W ramach analizy dokonano poréwnania optacalnosci podskérnej (SC) formy podania pembrolizumabu

(Keytruda®) w poréwnaniu z dozylng (IV) forma podania pembrolizumabu.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem 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 dla 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 [4], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z tgcznej

perspektywy ptatnika i pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na zaktadany sposdéb finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz aktualny
sposob finansowania interwencji opcjonalnych (program lekowy) i pozostatych uwzglednionych w
analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do wspodtptacenia za leki czesciowo przez ptatnika
publicznego i czesciowo przez pacjentow — leki sg w catosci refundowane. Z tego wzgledu
przedstawione wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami z tgcznej perspektywy

ptatnika publicznego i pacjentow.

Horyzont czasowy analizy

Analize minimalizacji kosztéw przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [3] horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco
dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatoréw. W przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztéw i koszty
zwigzane ze stosowaniem poréwnywanych technologii medycznych sg state w czasie, mozna przyjgc

jednostkowg dtugos¢ horyzontu czasowego, np. 1 rok.

Czestotliwos¢ podania PBR SC oraz PBR |V jest taka sama, a dlugos¢ terapii nie zalezy od formy

podania PBR (por. rozdz. 3.1). Wybdr rocznego horyzontu czasowego jest zatem zasadny.

W zwigzku z powyzszym przyjety w analizie horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi oceny

technologii medycznych AOTMIT w tym zakresie.
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2.7.

2.8.

2.9.

Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Efekty zdrowotne

W ramach modelu poréwnano petne roczne koszty terapii PBR SC oraz PBR IV, w analizie nie

uwzgledniono zatem danych o efektach zdrowotnych dla rozwazanych interwenciji.

Koszty

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty réznicujgce stosowanie PBR SC oraz PBR IV {j.:

e koszty substancji czynnej pembrolizumab w formie podskérnej,
e koszty substancji czynnej pembrolizumab w formie dozylnej,
e koszty podania PBR SC oraz PBR IV.

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

w kosztach miedzy interwencjg oceniang a komparatorem.

Szczegotowy opis kosztéw uwzglednionych w niniejszej analizie przedstawiono w rozdziale 3.3.

Instrument dzielenia ryzyka

2.10. Dyskontowanie

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej wynosi 1 rok, w zwigzku z czym nie uwzgledniono

dyskontowanie efektéw zdrowotnych i kosztow.

2.11.  Korekta potowy cyklu

Ze wzgledu na metodyke analizy polegajacg na poréwnaniu petnych rocznych kosztéw terapii, w modelu

nie uwzgledniono korekty potowy cyklu.
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Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

2.12. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w modelu mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i niepewnosci
oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym w ramach analizy przeprowadzono probabilistyczng
analize wrazliwosci oraz jednokierunkowe analizy wrazliwosci dla parametrow, ktdérych oszacowanie

obarczone byto najwiekszg niepewnoscia.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci zbadano wptyw na wyniki zatozen dotyczacych:
e rozktadu schematéw podania PBR,

e rozktadu poszczegdinych trybéw podania PBR IV,

e rozktadu poszczegdinych trybéw podania PBR SC.

Opis scenariuszy rozwazanych w jednokierunkowych analizach wrazliwosci, zakres zmiennosci

poszczegolnych parametréw oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5.
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3.1

Analiza ekonomiczna. Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskérnego

Dane zrodtowe

.Dawkowanie

Na podstawie projektu programéw lekowych dla PBR SC, aktualnych zapiséw programéw lekowych dla
PBR 1V, charakterystyki produktu leczniczego Keytruda, protokotu badania klinicznego MK-3475A-D77,

w analizie uwzgledniono nastepujgce schematy dawkowanie PBR:

¢ 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 [5-8].

W ramach analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 (analiza dla leku Tecentrig w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka ptuca) przedstawiono dane NFZ, zgodnie z ktérymi pembrolizumab w
schemacie 200 mg / 3 tyg. przyjmowato tacznie 89,28% pacjentéw, schemat 400 mg / 6 tyg. stosowato
3,45% pacjentow, z kolei 7,27% pacjentéw stosowato obydwa schematy zamiennie, nie zachowujac
rezimu czasowego [9]. W omawianym zrédle 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% pacjentéw, a
schemat Q6W — 3,7%. Niski odsetek pacjentéw stosujgcych schemat Q6W raportowany w tym
dokumencie moze wynikaé z faktu, ze schemat ten dla PBR zostat zarejestrowany przez Europejska
Agencje Lekow (EMA, ang. European Medicines Agency) dopiero w 2019 roku, a przez Amerykanska
Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, ang. Food and Drug Administration) — w 2020 roku [10]. Zatem
dane NFZ z analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 mog3a jeszcze nie odzwierciedlaé
docelowego odsetka pacjentow stosujgcych 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.

_ w analizie podstawowej rozktad schematéw podania PBR przyjeto na

podstawie publikacji Rowe 2020 [11], dotyczgcej retrospektywnego badania wieloosrodkowego,
przeprowadzonego w oparciu o dane z rzeczywistej praktyki klinicznej z trzech osrodkéw w Wielkiej
Brytanii, zawierajgcej ocene bezpieczehstwa 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% pacjentéw leczonych PBR. I

I Ro-kiad z badania Rowe 2020 zastosowano zaréwno do PBR 1V, jak i PBR SC.

W ramach scenariusza Dos_Sch analizy wrazliwosci uwzgledniono rozktad schematéw podania
PBR SC oraz PBR IV zgodny z danymi NFZ z analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022.
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Dodatkowo odnaleziono badanie Aranda-Gutierrez 2026 [12], w ramach ktérego wigczono 304
pacjentéw 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 3).

Tabela 3.
Rozktad schematow podania PBR SC oraz PBR IV przyjety w analizie

Schemat podania PBR Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (scenariusz Dos_Sch)
Q3w? 63,6% 96,3%
Q6wWe 36,4% 3,7%
Zrédto Rowe 2020 [11] Dane NFZ (na podstawie AWA Tecentriq 028/2022 [9])

a) 395 mg PBR SC / 200 mg PBR IV podawane co 3 tygodnie
b) 790 mg PBR SC / 400 mg PBR IV podawane co 6 tygodni

.Wzgledna intensywnos¢ dawki

Zgodnie z zatozeniem oryginalnego modelu, w niniejszej analizie uwzgledniono wzgledng intensywnosé
dawki (RDI, ang. relative dose intensity) dla PBR SC oraz PBR |V na poziomie 100%.

Tabela 4.
Wzgledna intensywnosc¢ dawki — wartosci w analizie

Lek Wartosé Zrédto
PBR SC 100%
Zalozenie
PBR IV 100%

Nie odnaleziono przestanek wskazujacych na konieczno$é zréznicowania warto$ci RDI pomiedzy PBR
SC i PBR IV. W zwigzku z tym przyjete zatozenie dotyczace zatozenie wzglednej intensywnosci dawki

nie wptynie na wnioski ptynace z analizy.
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3.3.Koszty

3.3.1. Koszty lekow

1L
11,
1A

PBR IV

Pembrolizumab w formie dozylnej finansowany jest w ramach programoéw lekowych [8]. Koszt PBR IV
okreslono na podstawie:

Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 pazdziernika 2026 r.[8],

danych z przetargéw raportowanych na stronie lkarPro [13],

danych refundacyjne NFZ dostepnych za posrednictwem portalu IkarPro [13] — na podstawie kwoty
refundacji opakowania Keytruda® IV od czerwca 2025 r. do maja 2026 r. oraz liczby sprzedanych

opakowan w tym okresie wyznaczono $rednig cene za miligram PBR IV,

danych ze sprawozdan z dziatalnosci NFZ prezentowanych w ramach raportéw o realizacji
programéw lekowych na stronie IkarPro [13] — pod uwage wzieto cene realng okresing na podstawie

danych dla wszystkich opakowan zawierajacych pembrolizumab (dla wszystkich programéw
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lekowych, w ktérych PBR jest aktualnie refundowany). W analizie uwzgledniono najnowsze dane
za 2025 rok,
e danych przekazanych przez Zamawiajgcego przedstawiajgcych cene hurtowg brutto za opakowanie

gwarantowang dla $wiadczeniobiorcow.

Szczegotowe dane i obliczenia dotyczace kosztdéw jednostkowych PBR IV przedstawiono na zaktadce
HTAC_Polish Costs zatgczonej do pliku obliczeniowego modelu. Podsumowanie $redniego kosztu PBR
w zaleznosci od zrodta danych zestawiono w tabeli ponizej (Tabela 5). W obliczeniach analizy

uwzgledniono najnizszg sposréd dostepnych wartosci.

Tabela 6.
Koszt jednostkowy PBR IV

s 2 Dane S Wartos¢
: Obwieszczenie Dane : Realizacja Dane od 2
Substancja refundacyjne paf uwzgledniona
MZ przetargowe NFZ PL Zamawiajacego W obECsaniach
PBRIV -
koszt za mg 113,75 zt 143,64 zt 69,37 zt 69,37 zt [ I

3.3.2. Koszty podania lekow

Lek uwzgledniony w ramach niniejszej analizy finansowane jest w ramach programéw lekowych. Koszt
podania pembrolizumabu okreslono na podstawie Zarzgdzenia nr 75/2026/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 23 lipca 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe z poézniejszymi zmianami [14] (Tabela 7).
Wycena punktu dla swiadczen zwigzanych z realizacjg programu lekowego zostata okreslona na
podstawie danych z Informatora o zawartych umowach NFZ [15] dla programéw lekowych: B.4.
Leczenie chorych na raka jelita grubego, B.6. Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka
optucnej, B.9. Leczenie chorych na raka piersi, B.10. Leczenie pacjentéw z rakiem nerki, B.52. Leczenie
chorych z ptaskonabtonkowym rakiem narzadéw gtowy i szyi, B.58. Leczenie chorych na raka przetyku,
potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotadka, B.59. Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bton
Sluzowych, B.141. Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym, B.148. Leczenie chorych na raka

endometrium. B.159. Leczenie chorych na raka szyjki macicy.
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Tabela 7.
Koszt podania leku w ramach programu lekowego

A 2 . - Wartos¢ Koszt
Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia punktowa Wycena punktu * e
Fospializacia Twiszans 2 wykonaniem 5.08.07.0000001 497,90 965,73 2!
programu R ’ ’
Hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu 5.08.07.0000003 486,72 104 7t 944 05 zt
Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 5.08.07.0000004 108,16 209,79 zt
programu

a) Srednia warto$¢ wyceny punktu na podstawie Informatora o zawartych umowach NFZ w Il pétroczu 2026 r.

W ponizszej tabeli zestawiono jednostkowe koszty podania PBR w zaleznosci od tego, czy podanie leku
bedzie odbywaé sie w ramach hospitalizacji (w obliczeniach konserwatywnie przyjeto koszt
hospitalizacji w trybie jednodniowym), czy w trybie ambulatoryjnym.

Tabela 8.
Koszt jednostkowy podania PBR uwzgledniony w analizie

Tryb podania Koszt jednostkowy
Podanie w trybie ambulatoryjnym 209,79 zt
Podanie w ramach hospitalizacji 944 05 zt

W ramach analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 przedstawiono dane NFZ, zgodnie z
ktérymi na 17 327 podan pembrolizumabu w formie dozylnej 1 021 (5,89%) zrealizowano w trybie
ambulatoryjnym [9]. Na tej podstawie przyjeto, ze w populacjach, w ktérych PBR stosowany jest w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami (gdy czas leczenia PBR jest diuzszy niz czas leczenia
pozostatymi lekami), 5,89% pacjentow przyjmuje PBR IV w trybie ambulatoryjnym, natomiast 94,11% —
w ramach hospitalizacji. Z kolei dla populacji, w ktérych PBR podawany jest w skojarzeniu przez caty
okres leczenia (B.6 — Populacja 4, B.9.FM — Populacja 1, B.58 — Populacja 2 oraz B.58 — Populacja 3),
zatozono, ze 100% pacjentdéw otrzymuje lek w ramach hospitalizacji.

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano zatozenie, zgodnie z kiérym wszyscy pacjenci leczeni
PBR IV majg podawany lek w ramach hospitalizacji (Tabela 9). Analize wrazliwosci przeprowadzono

tylko dla catkowitej populacji analizy.
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Tabela 9.
Rozktad trybow podania PBR IV przyjety w analizie

Podanie w Podanie w ]
Scenariusz analizy trybie ramach Zrodio
ambulatoryjnym hospitalizacji

B.6 Populacja 4,
B.9.FM Populacja 1
B.58 Populacja 2
B.58 Populacja 3

0,00% 100,00% Zalozenie

Dane NFZ (na

Analiza . podstawie AWA
podstawowa Pozostale populacje 5,80% 94,11% Tecentriq 028/2022
)
Dane NFZ (na
. . . o o podstawie AWA
Catkowita populacja analizy 5,89% 94 1% Tecentriq 028/2022
2]
Scenariusz Adm_|V (dotyczy populacji catkowitej) 0% 100% Zalozenie

Rozktad stosowania poszczegélnych trybéw podania PBR SC okreslono na podstawie danych
uwzglednionych w ramach analizy wptywu na budzet (BIA) [16]. W ramach BIA rozrézniono czesto$é
poszczegolnych trybéw podania PBR SC w zaleznosci od programu lekowego, w ramach ktérego
bedzie stosowany oraz poszczegdlnych subpopulacji. Zatozono ponadto, ze w przypadku, gdy
pembrolizumab jest stosowany w skojarzeniu z chemioterapig lub inng terapia wymagajaca
hospitalizacji, leki podawane sg w trybie szpitalnym, a w przypadku stosowania PBR w monoterapii
uwzgledniono podanie w trybie ambulatoryjnym. W celu okreslenia procentowego podziatu czasu
podanie na podanie w ramach hospitalizacji (podanie PBR razem z chemioterapiag lub inng terapig
wymagajaca hospitalizacji) i w ramach ambulatorium (podanie PBR w monoterapii), dla kazdego
schematu stosowanego w ramach poszczegdlnych programéw lekowych oszacowano, przez jaka cze$é
czasu trwania terapii PBR podaje sie go razem z chemioterapig lub inng terapig wymagajaca
hospitalizaciji, a przez jaki w monoterapii. W przypadku terapii skoriczonej w czasie, przyjeto do obliczen
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 lub inng terapig wymagajaca hospitalizacji okreslono na podstawie
zapiséw programu lekowego lub ChPL Keytruda — uwzgledniono maksymalng liczbe cykli stosowania
terapii, a w przypadku braku ograniczenia czasu trwania terapii przyjeto, ze czas ten odpowiada
catkowitemu czasowi trwania terapii tego schematu PBR (a w konsekwencji 100% pacjentéw w ramach
tego schematu stosuje PBR w ramach hospitalizacji). W oszacowaniach zatozono, ze jezeli w danym
programie lekowych PBR jest podawany wytgczenie w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem
doustnym, to 100% podan odbywa sie w ramach ambulatorium.

W analizie minimalizacji kosztéw dla populacji ogéinej uwzgledniono rozktad trybéw podania PBR SC
okreslony jako $rednia odsetkéw z BIA dla poszczegdlnych programéw lekowych wazona liczebnoécia
populacji docelowej w 2027 roku oszacowanej w BIA dla danego programu lekowego. Dla
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poszczegolnych programéw lekowych oraz dla poszczegdlnych populacji uwzgledniono rozkitady

zgodnie z tabelg ponizej (Tabela 10).

Tabela 10.
Rozktad trybu podania PBR SC - obliczenia na podstawie danych BIA
Poiiacia Podanie w trybie Podanie w ramach Liczebnosci populacji
P ) ambulatoryjnym hospitalizacji docelowej w 2027 roku
Catkowita populacja
programu B.4 100,0% 0.0% -
Catkowita populacja & ©
programu B.5 M.7% 28,3% .
B.6 Populacja 1 100,0% 0,0%
B.6 Populacja 2 76,5% 23,5%
B.6 Populacja 3 100,0% 0,0%
B.6 Populacja 4 0,0% 100,0%
B.6 Populacja 5 65,5% 34,5%
Catkowita populacja
programu B.6 g S -
B.9.FM Populacja 1 0,0% 100,0%
B.9.FM Populacja 2 52,9% 47.1%
Catkowita populacja
programu B.9.FM D S -
B.10 Populacja 1 100,0% 0,0%
B.10 Populacja 2 100,0% 0,0%
Catkowita populacja @ o
programu B.10 HLERL= = L
B.52 Populacja 1 100,0% 0,0%
B.52 Populacja 2 18,8% 81,2%
B.52 Populacja 3 70,0% 30,0%
Catkowita populacja
programu B.52 ik S L
B.58 Populacja 1 44, 8% 55,2%
B.58 Populacja 2 0,0% 100,0%
B.58 Populacja 3 0,0% 100,0%
Catkowita populacja
programu B.58 7.3% 92,7% L
B.59 Populacja 1 100,0% 0,0%
B.59 Populacja 2 100,0% 0,0%
Catkowita populacja o o
programu B.59 HLERL= = L
Catkowita populacja
programu B.141.FM 100.0% 0.0% -
Catkowita populacja 82.4% 17.6% -

programu B.148
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Populacja Podanie w trybie Podanie w ramach Liczebnosci populacji
ambulatoryjnym hospitalizacji docelowej w 2027 roku
B.159 Populacja 1 85,7% 14,3%
B.159 Populacja 2 67,1% 32,9%
e -
Srednia wazona 62,8% 37,2%

W ramach analizy wrazliwosci przyjeto minimalne i maksymalne warto$ci wyznaczone jako
pomniejszenie / powiekszenie warto$ci przyjetych w ramach analizy podstawowej dla podania
ambulatoryjnego o 10 p.p. (scenariusze Adm_SC1 i Adm_SC2). Dodatkowo rozwazono scenariusz, w
ramach ktérego zatozono, ze PBR SC bedzie podawany z takg samg czestoscig w ramach hospitalizaciji
jak PBR 1V, tj. 94,11% (scenariusz Adm_SC3). Jest to jednak scenariusz skrajnie konserwatywny,
poniewaz nalezy oczekiwaé, ze ze wzgledu na tatwiejsza droge podania, dla PBR SC czesciej niz dla
PBR IV bedzie wybierane podanie w trybie ambulatoryjnym. Analizy wrazliwosci przeprowadzono
wytacznie dla wynikéw w catkowitej populacji wnioskowanej, bez podziatu na programy lekowe czy

poszczegolne populacje.

W tabeli ponizej zestawiono wartosci przyjete w analizie (Tabela 11).

Tabela 11.
Rozktad trybow podania PBR SC przyjety w analizie

ot Podanie w trybie Podanie w ramach Frédio
zy ambulatoryjnym hospitalizaciji

Analiza podstawowa 62,8% 37,2% Analiza wplywu na budzet

. Wartos¢ analizy podstawowej dla podania
Scenariusz Adm_SC1 52,8% 47.2% ambulatoryjnego pomniejszona o 10 p.p.
Scenariusz Adm SC2 72 8% 27 2% Warto$¢ analizy podstawowej dla podania

- ’ ’ ambulatoryjnego powiekszona o 10 p.p.

Scenariusz Adm_SC3 5,89% 94 11% Taki sam jak dla PBR IV (Tabela 9)
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4. Wyniki

4.1.Wyniki w populacji catkowite]

atkowite koszty terapii PBR SC sg zatem takie same jak koszty terapii

o
93]
A
<

|

4.2.Wyniki w podgrupach
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5. Analiza wrazliwosci

5.1.Scenariusze analizy wrazliwosci

Wartosci parametréw podlegajace zmianom w poszczegdlnych scenariuszach jednokierunkowej analizy
wrazliwosci zestawiono w ponizszej tabeli. W obrebie kazdego scenariusza parametry
nieprzedstawione w ponizszym zestawieniu przyjmuja takie wartosci, jak w analizie podstawowej.

Analizy wrazliwosci zostaty przeprowadzone tylko dla populacji catkowitej analizy.

Tabela 15.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci

Zmieniany parametr (domysina Uzasadnienie zakresu

Scenariusz wartos¢) Wartos¢ w analizie wrazliwosci AT
Dos Sch Rozktad schematéw podania PBR Na podstawie danych NFZ (AWA Alternatywne Zrodto
- (na podstawie badania Rowe 2020) Tecentriq 028/2022) danych (Rozdz. 3.1)
Adm IV Rozktad trybow podania PBR IV (na Zalozenie 100% podania w ramach Alternatywne zatozenie
- podstawie danych NFZ) hospitalizacji (Rozdz. 3.3.2)
Wartos¢ analizy podstawowej dla
Adm_SC1 podania ambulatoryjnego pomniejszona
010 p.p.
Rozktad trybow podania PBR SC W o . - Alternatywne zatozenie
- artos¢ analizy podstawowej dla
Adm_SC2 (na podstawie danych NFZ) podania ambulatoryjnego powiekszona (Rozdz.3.3.2)
010 p.p.
Adm_SC3 Rozktad trybow podania jak dla PBR IV

5.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 16.
Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci dla poréwnania z uwzglednieniem RSS

PBR SC PBR IV PBPRB |g(livvs Cena z::tgoor;f] zbytu

Scenariusz
cail'((:;izttey[zl] Kosz[tz);]PBR Koszty[tzzla]ikowite AKoszty [21] Opa::‘(.g395 Opanl‘(.g790
I [ I [ | I
B I I I I
[ L [ I . I N
I [ I [ I
I . I [ I
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PBR SC vs Cena progowa zbytu
PBR SC PBRIV PER IV netto [21]
Scenariusz
Koszty Koszty PBR Koszty catkowite Opak. 395 Opak. 790
catkowite [z1] zf] zf] el ma mg

5.3.Podsumowanie
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Walidacja

.Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen
przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy zatozeniu
skrajnych wartosci parametrow. Sprawdzono kod zrodtowy pod kgtem bteddw syntaktycznych
oraz przetestowano powtarzalno$s¢ wynikéw przy uzyciu réwnowaznych wartosci parametrow

wejsciowych. Wszystkie btedy wykryte podczas walidacji wewnetrznej zostaty poprawione.

.Walidacja konwergencji

W ramach przeprowadzonego przeszukania systematycznego analiz ekonomicznych (rozdz. A.2.1) nie
zidentyfikowano analiz ekonomicznych poswieconych ocenianej technologii medycznej stosowanej we
wskazaniu bedgcym przedmiotem analizy. W zwigzku z brakiem innych wynikéw do poréwnania z

wynikami niniejszej analizy przeprowadzenie walidacji konwergenc;ji byto niemozliwe.

.Walidacja zewnetrzna

Walidacja zewnetrzna odnosi sie do zgodnosci wynikow uzyskanych dzieki modelowaniu z
zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Moze ona polegaé¢ na poréwnaniu danych wyjsciowych
modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badah obserwacyjnych. Ze wzgledu na strukture
modelu, ktéra nie uwzglednia modelowania efektéw zdrowotnych, w niniejszej analizie nie

przeprowadzono walidacji zewnetrzne;.
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7. Podsumowanie i wniosKki

Wyniki (z uwzglednieniem RSS)

Catkowite koszty terapii PBR SC sg zatem takie same jak koszty terapii

= @
=4 2
O <
n
o}

Wyniki niniejszej analizy w rocznym horyzoncie czasowym wskazujg, ze w przypadku uwzglednienia
instrumentu podziatu ryzyka, koszty leczenia pacjentdéw z populacji docelowej z zastosowaniem
PBR SC beda takie same, jak PBR V. Jednoczesnie wprowadzenie finansowania ze $rodkow
publicznych nowej postaci farmaceutycznej preparatu Keytruda® zwiekszy komfort pacjentow, ze
wzgledu na skrdcenie czasu trwania wizyty w placowce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Krétki czas
podania formy podskdrnej wptywa na wiekszg akceptacje terapii przez pacjentéw. Zmiana formy z

dozylnej na podskérng wptywa na zmniejszenie boélu i dyskomfortu przy wkiuciu.
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8. Ograniczenia

¢ Do oceny optacalnosci interwencji zastosowano model globalny dostarczony przez Zamawiajgcego.
Kazdy model stanowi uproszczenie rzeczywistosci, a jego rzetelnos¢ zalezy w gtéwnej mierze od
danych, na podstawie ktérych zostat zbudowany. Wszelkie ograniczenia modelu globalnego
stanowig jednoczes$nie ograniczenia niniejszej analizy.

e W modelu zastosowano upraszczajgce podejscie dotyczgce czestotliwosci podania PBR —
zatozono, ze pacjent stosuje albo schemat Q3W albo Q6W, podczas gdy np. w ramach programow
lekowych B.148 i B.159 pembrolizumab w poczatkowych cyklach podawany jest co 3 tygodnie, a
przez kolejne co 6 tygodnie [8]. Zastosowane uproszczenie nie powinno miec¢ istotnego wptywu na
wyniki analizy. W ramach analizy wrazliwo$ci przetestowano przyjecie alternatywnego rozktadu
schematéw podania.

¢ Dane kosztowe uwzglednione w obliczeniach okreslono w oparciu o aktualne taryfikatory NFZ.

Zmiany w odpowiednich dokumentach wptyng na zmiany wynikéw przeprowadzonych obliczen.
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Dyskusja

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci podskaérnej (SC) formy podania pembrolizumabu
w poréwnaniu z dozylng (IV) formg podania pembrolizumabu, stosowanego w petnym zakresie wskazan
objetych refundacjg i we wskazaniach bedgcych w toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu

podawanego w infuzji dozylne;j.

Ze wzgledu na wykazany w ramach analizy klinicznej brak istotnych réznic w efektywnosci PBR SC oraz
PBR IV analize przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztow. Podej$cie takie jest zgodne z
wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [3] oraz rozporzadzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach

refundacyjnych [4].

W ramach analizy minimalizacji kosztéw poréwnano petne roczne koszty terapii, biorgc pod uwage
koszty lekéw oraz koszty podania lekéw. W analizie nie uwzgledniono innych kosztéw, tj. kosztow
monitorowania, kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych, kosztow kolejnych linii leczenia czy kosztow
opieki terminalnej. Ze wzgledu na wykazany brak réznic w skutecznosci terapii oraz zblizony profil
bezpieczenstwa, wartosci w pominietych kategoriach kosztowych bytyby takie same w obu ramionach,

a zatem nie miatyby wptyw na réznice w kosztach miedzy interwencjg oceniang a komparatorem.

W analizie uwzgledniono nastepujgce schematy dawkowanie PBR:

o 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.

W ramach analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 przedstawiono dane NFZ, zgodnie z
ktérymi pembrolizumab w schemacie 200 mg / 3 tyg. przyjmowato fgcznie 89,28% pacjentéw, schemat
400 mg / 6 tyg. stosowato 3,45% pacjentéw, z kolei 7,27% pacjentow stosowato obydwa schematy
zamiennie nie zachowujgc rezimu czasowego [9]. Po odpowiednim przeskalowaniu odsetka pacjentéw,
ktérzy stosujg zamiennie obydwa schematy wyznaczono, ze schemat Q3W stosuje 96,3% pacjentow,
a schemat Q3W — 3,7%. Niski odsetek pacjentéw stosujgcych schemat Q6W raportowany w tym
dokumencie moze wynikaé z faktu, ze schemat ten dla PBR zostat zarejestrowany przez Europejska
Agencje Lekéw (EMA) dopiero w 2019 roku, a przez Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA)
— w 2020 roku [10]. Zatem dane NFZ z analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 moga
jeszcze nie odzwierciedla¢ docelowego odsetka pacjentow stosujgcych pembrolizumab w schemacie
Q6W. Ponadto nalezy sie spodziewac¢, ze powyzsze dane NFZ dotyczg ograniczonego wzgledem
zakresu niniejszej analizy zakresu wskazan pembrolizumabu refundowanych w momencie publikaciji
tych danych. W konsekwencji w analizie podstawowej rozktad schematéw podania PBR przyjeto na
podstawie publikacji Rowe 2020 [11], dotyczgcej retrospektywnego badania wieloosrodkowego,

przeprowadzonego w oparciu o0 dane z rzeczywistej praktyki klinicznej z trzech osrodkéw w Wielkiej
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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% pacjentéw leczonych PBR. Rozktad ten zastosowano zaréwno do PBR 1V, jak i PBR SC.
Dane NFZ z analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 przetestowano w ramach
scenariusza Dos_Sch analizy wrazliwosci. Wyniki analizy wskazuja, ze przyjecie alternatywnego

rozkladu schematéw podania powoduje wzrost réznicy w kosztach miedzy PBR SC a PBR IV. Terapia

PeR sC I

W ramach analizy weryfikacyjnej do zlecenia AOTMIT nr 28/2022 przedstawiono dane NFZ, zgodnie z
ktérymi 5,89% podan pembrolizumabu w formie dozylnej zrealizowano w trybie ambulatoryjnym [9]. Na
tej podstawie w analizie przyjeto, ze w przypadku populacji, w ktérych PBR jest podawany w
monoterapii, bgdz w skojarzeniu z innymi lekami, gdzie czas leczenia PBR jest dtuzszy niz czas leczenia
lekami ze skojarzenia, 5,89% pacjentéw przyjmuje PBR IV w trybie ambulatoryjnym, a 94,11% — w
ramach hospitalizacji. W przypadku populacji, gdzie PBR jest podawany w skojarzaniu przez caty okres
leczenia (B.6 Populacja 4, B.9.FM Populacja 1, B.58 Populacja 2 oraz B.58 Populacja 3) zatozono, ze
100% pacjentow ma lek podawany w ramach hospitalizacji. W ramach analizy wrazliwosci

przetestowano zatozenie, zgodnie z ktérym wszyscy pacjenci leczeni PBR IV majg podawany lek w

ramach hospitalizacii. \V |
I

Rozktad stosowania poszczegdlnych trybéw podania PBR SC okreslono na podstawie danych
uwzglednionych w ramach analizy wptywu na budzet [16]. W ramach BIA rozrézniono czesto$é
poszczegolnych trybéw podania PBR SC w zaleznosci od programu lekowego, w ramach ktérego
bedzie stosowany. Zatozono ponadto, ze w przypadku, gdy pembrolizumab jest stosowany w
skojarzeniu z chemioterapig lub inng terapia wymagajaca hospitalizacji, leki podawane sg w trybie
szpitalnym, a w przypadku stosowania PBR w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem doustnym
uwzgledniono podanie w trybie ambulatoryjnym. W analizie minimalizacji kosztéw uwzgledniono rozktad
trybow podania PBR SC dla populacji ogolnej (okreslony na 62,8% dla podania ambulatoryjnego oraz
37,2% dla podania w ramach hospitalizacji) jako $rednia odsetkéw z BIA dla poszczegdlnych
programoéw lekowych wazona liczebnoscig populacji docelowej w 2027 roku oszacowanej w BIA dla
danego programu lekowego oraz rozkfady dla kazdego programu lekowego oraz dla poszczegdlnych
populacji. W ramach analizy wrazliwosci przyjeto minimalne i maksymalne wartosci wyznaczone jako
pomniejszenie / powiekszenie wartosci przyjetych w ramach analizy podstawowej dla podania
ambulatoryjnego o 10 p.p., co spowodowato, [ EGcNEIINIIIIIIIEEEEEES
I Dodatkowo rozwazono scenariusz, w ramach ktérego zatozono, ze PBR SC bedzie
podawany z takg samg czestoscig w ramach hospitalizacji jak PBR IV, tj. 94,11%. Jest to jednak
scenariusz skrajnie konserwatywny, poniewaz nalezy oczekiwaé, ze ze wzgledu na tatwiejszg droge

podania, dla PBR SC czesciej niz dla PBR IV bedzie wybierane podanie w trybie ambulatoryjnym.

Przyjecie takiego zatozenia spowodowato, ze |
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Wyniki niniejszej analizy w rocznym horyzoncie czasowym wskazujg, ze w przypadku uwzglednienia
instrumentu podziatu ryzyka, koszty leczenia pacjentdow z populacji docelowej z zastosowaniem
PBR SC sg takie same jak koszty leczenia PBR V. Jednoczesnie wprowadzenie finansowania ze
$rodkow publicznych nowej postaci farmaceutycznej preparatu Keytruda® zwiekszy komfort pacjentow,
ze wzgledu na skrécenie czasu trwania wizyty w placéwce zdrowia zwigzanej z podaniem leku. Kroétki
czas podania formy podskoérnej wptywa na wiekszg akceptacje terapii przez pacjentéw. Zmiana formy z

dozylnej na podskérng wptywa na zmniejszenie boélu i dyskomfortu przy wkiuciu.

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

ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Keytruda® w formie podskoérnej w populacji docelowe;.
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

A.1.1.Wyniki ekonomiczne analizy podstawowej - populacja

catkowita
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A.1.3.Analiza wrazliwosci
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A.2. Strategie wyszukiwania

A.2.1.Analizy ekonomiczne

W celu odnalezienia i poréwnania opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych badanego
problemu zdrowotnego z wynikami niniejszej analizy dokonano systematycznego przeszukania baz
danych medycznych:

e MEDLINE wyszukanie przeprowadzone poprzez PubMed (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/),

e Cochrane (https://www.cochranelibrary.com/),

Szczegotowe kryteria wiaczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych zaprezentowano w tabeli ponizej
(Tabela 21).

Tabela 21.
Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych dotyczacych badanej interwencji

Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
* Analizy ekonomiczne; * Niezgodno$¢ populacji
e Interwencja — pembrolizumab w formie podskémej e [nterwencja inna niz pembrolizumab w formie
 Populacja: dorosli pacjenci leczeni pembrolizumabem we podskomej

wskazaniach objetych refundacja w ramach obowigzujacych
programoéw lekowych dla pembrolizumabu stosowanego w
formie dozylnej;

Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 22).
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Tabela 22.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazach PubMed oraz Cochrane
L.p. Zapytanie / stowo klucz Pubmed Cochrane
#1 Keytruda OR pembrolizumab 13 340 4332
#2 subcutaneous OR subcutaneously OR SC 290 053 48 329
economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost
benefit" OR cost-consequences OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR
"cost minimisation” OR cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-
#3 effectiveness OR "cost effectiveness” OR cost-utility OR "cost utility" OR "decision 2132 302 83 334
tree" OR "Markov model" OR DES OR "discrete event simulation" OR "discrete-
event simulation” OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR
"pharmacoeconomic evaluation" OR "pharmacoeconomic model" OR
"pharmacoeconomic models"
#4 #1 AND #2 AND #3 8 4

Data przeszukania: 13 stycznia 2026 r.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono tgcznie 12 publikacji: 8 pozycji zostato
odnalezionych w PubMed, a 4 pozycje w bazie Cochrane. Do analizy pelnych tekstéw nie

zakwalifikowano zadnej publikaciji.

Ostatecznie nie odnaleziono zadnej publikacji, ktéra spetniaty wszystkie wymagane warunki analizy.

Ponizej w formie diagramu przedstawiono proces selekcji badan na poszczegélnych etapach przegladu

(Rysunek 2).

Rysunek 2.
Schemat selekcji analiz ekonomicznych

Identvfikacia badan w bazach informacii medvcznei i reiestrach

Identyfikacia badarn w innych Zrédiach
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