ODPOWIEDZ NA PISMO Z DNIA 19 SIERPNIA 2026R. ZNAK: 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

1) Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku. W szczegélnosci,
w analizach wnioskodawcy nie uwzgledniono informacji w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii opcjonalnych (§ 3
Rozporzadzenia) Analiza kliniczna nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, =z
wyszczegolnieniem refundowanych technologii opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu
ich finansowania (§ 4 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia). Nie przedstawiono analizy klinicznej, analizy
ekonomicznej oraz analizy wplywu na budzet z uwzglednieniem wszystkich refundowanych
technologii opcjonalnych, w szczegélnosci dostepnych w ramach ocenianych programéw
lekowych (§ 4, § 5, § 6 Rozporzadzenia).

Whnioskodawca nie przeanalizowat innych niz lek Keytruda (pembrolizumab) w formie dozylnej
technologii opcjonalnych refundowanych ze $srodkéw publicznych, w szczegoélnosci dostepnych
w ramach ocenianych programéw lekowych. W analizach wnioskodawcy dla czesci
wnioskowanych wskazan, dla ktérych proces refundacyjny jest w toku, pembrolizumab w formie
dozylnej nie stanowi komparatora refundowanego ze $rodkéw publicznych. Natomiast
wnioskodawca nie dokonat analizy refundowanych technologii opcjonalnych, w szczegélnosci
dostepnych w ramach ocenianych programéw lekowych. Ponadto w analizach wnioskodawcy
dla czesci wnioskowanych wskazan, dla ktérych jest aktualnie refundowany pembrolizumab w
dozylnej formie podania, takze nie przeanalizowano innych refundowanych technologii

opcjonalnych, w szczegolnosci dostepnych w ramach ocenianych programéw lekowych.
Odp.

Uznanie pembrolizumabu w formie do podania dozylnego jako jedynego komparatora dla
pembrolizumabu w formie do podania podskérnego nalezy uznaé¢ za podejscie odpowiednie i w petni
uzasadnione. Oceniana interwencja stanowi bowiem nowg droge podania tej samej substancji czynne;j
i ma by¢ stosowana w tych samych populacjach pacjentéw oraz w tym samym miejscu Sciezki
terapeutycznej, co pembrolizumab w formie do podania dozylnego. W konsekwencji wprowadzenie
formy podskoérnej prowadzi do zastepowania stosowanej obecnie w formie dozylnej pembrolizumabu, a
nie pozostatych technologii lekowych dostepnych w poszczegdlnych programach lekowych. Takie

podejscie jest rowniez spdjne ze sposobem oceny wnioskéw refundacyjnych innych produktow
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leczniczych (daratumumabu’, atezolizumabu?, okrelizumabu3, infliksymabu*) w przypadku ktérych
wprowadzano nowg, podskorng postac terapii wczesniej dostepnej w postaci dozylnej — w analizach
dotgczonych do wnioskéw refundacyjnych dla tych lekdéw bezposrednim komparatorem dla postaci

podskdrnej byta odpowiadajgca jej posta¢ dozylna tej same;j terapii.

Odnoszac sie natomiast do wymienionych w pismie wskazan, w ktérych w momencie ziozenia
przedmiotowego wniosku refundacyjnego pembrolizumab w formie do podania dozylnego nie byt
jeszcze finansowany ze $rodkéw publicznych, nalezy zwréci¢ uwage na dynamiczny charakter
réwnolegle prowadzonych proceséw refundacyjnych. Sposréd 5 procesoéw dotyczacych wskazan dla
pembrolizumabu w formie do podania dozylnego, ktére w momencie sktadania wniosku refundacyjnego
byly w toku, cztery zakonczyty sie pozytywnie — finasowanie pembrolizumabu w tych wskazaniach
bedzie obowigzywato od 1 pazdziernika 2026 roku 5. Sg to wskazania dotyczgce:
¢ |linii leczenia zaawansowanego raka drég zo6iciowych (Program lekowy B.5),
e | linii leczenia HER2-dodatniego raka zotadka i lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego
(Program lekowy B.58),
e | linii leczenia HER2-ujemnego raka zofgdka i lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego
(Program lekowy B.58),

e | linii leczenia raka nerkowokomérkowego (Program lekowy B.10).

W przypadku wskazania obejmujgcego leczenie okotooperacyjne ptaskonabtonkowego raka gtowy i
szyi, proces dotyczgcy finansowania pembrolizumabu pozostaje obecnie na etapie podejmowania
decyzji refundacyjnej. Nalezy jednak podkreslié, ze wskazanie to przeszio juz peiny proces oceny

farmakoekonomicznej w AOTMIT, a raport HTA zawierat poréwnanie z odpowiednimi komparatorami¢e.

TAOTMIT. Analiza weryfikacyjna. Wniosek o objecie refundacja leku Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/064/AWA/64_AWA_0T.4231.18.2021_Darzalex_BIP_REOPTR.pdf.

2 AOTMIT. Analiza weryfikacyjna. Wniosek o objgcie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: , Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/097/AWA/97_0T.423.1.35.2024_Tecentriq_AWA_BIP_REOPTR.pdf

3 AOTMIT. Analiza weryfikacyjna. Wniosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu lekowego B.29
»,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/209/AWA/209_AWA_QOT.423.1.75.2024_Ocrevus_BIP_REOPTR.pdf.

4 AOTMIT. Analiza weryfikacyjna. Remsima (infliksymab) podawany droga podskérnag w ramach programéw lekowych B.32, B.33,
B.35, B.36, B.47, B.55. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/011/AWA/2025%2002%2011%200T%20AWA%20Remsima%20BIP_REOPTR
.pdf

5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2026 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2026 roku. Zatagcznik do obwieszczenia.
Dostep: https://www.gov.pl/attachment/b7c23415-6775-4c9f-84d9-24c6a2380387

8 AOTMIT Analiza weryfikacyjna. Wniosek o objecie refundacja leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych z ptaskonabtonkowym rakiem narzadéw gtowy i szyi (ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10,C12,C13,
C14, C32)https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2026/026/AWA/26_AWA_OTAP.4131.3.2026_Keytruda_BIP_REOPTR.pdf
7 Rekomendacja nr 88/2026 z dnia 2 lipca 2026 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia
refundacja produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego B.52 ,,Leczenie chorych z
ptaskonabtonkowym rakiem narzaddéw gtowy i szyi (ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10,C12,C13, C14,
C32)”https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2026/026/REK/Rekomendacja%2088_2026%20Keytruda%20BIP_REOPTR.p
df

8 HealthQuest. Analiza kliniczna. Pembrolizumab (Keytruda) w okotooperacyjnym leczeniu ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2026/026/AW/26_AW_OTAP.4131.3.2026_Keytruda_AKL.pdf
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W ocenie klinicznej pembrolizumabu stosowanego w okotooperacyjnym leczeniu ptaskonabtonkowego
raka gtowy i szyi uwzgledniono wyniki badania KEYNOTE-689 u chorych z ekspresjg PD-L121. W
badaniu poréwnywano pembrolizumab dodany do standardowej terapii okotooperacyjnej ztozonej z
radioterapii z/lub bez cisplatyny z samym standardowym postepowaniem okotooperacyjnym ztozonym
z radioterapii z/lub bez cisplatyny. Dodanie pembrolizumabu do standardowego leczenia
okofooperacyjnego w poréwnaniu z samym standardowym leczeniem okotooperacyjnym wykazato
istotne statystycznie wydtuzenie czasu przezycia wolnego od zdarzen® (HR =0,70 [0,55; 0,89];
p = 0,003]. W poréwnaniu z komparatorem leczenie z zastosowaniem pembrolizumabu przyczynito sie
do znamiennej statystycznie, 28-procentowej redukcji ryzyka zgonu HR = 0,72 [0,56; 0,94]; p < 0,05).
W poréwnaniu z leczeniem standardowym stosowanie pembrolizumabu wigzato sie z wieksza
czestoscig zdarzen o podtozu immunologicznym oraz ciezkich zdarzen niepozadanych. Niemniej profil
bezpieczenstwa pembrolizumabu w badaniu KEYNOTE-689 byt zasadniczo zgodny ze znanym profilem
tego leku oraz klasy inhibitorow PD-1. Wyniki petnego raportu HTA znajduja sie na stronie AOTMIT BIP
(ZLC 26/2026").

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze populacja pacjentow w tym wskazaniu stanowi niewielkg czesc catkowitej
populacji objetej niniejszym wnioskiem, w zwigzku z czym jego wpltyw na wyniki analiz oraz

przewidywang strukture wykorzystania pembrolizumabu w postaci podskérnej jest niewielki'! .

Podsumowujac, wobec opisanych wyzej (punkt 1 i 2) zmian, w APD (Rozdz. 1, str. 6; Rozdz. 2, str. 7—
9, Rozdz. 1, str. 10-11; Rozdz. 2.4, str. 20, Rozdz. 3.1, str. 25-27, Rozdz. 3.3, str. 28, Rozdz. 4.2.3, str.
37, Rozdz. 4.5.3, str.52, Rozdz. 4.6.3 str.57, Rozdz.4.8.3, str.63, Aneks A str.86-91) i w AKL (Rozdz.
1, str.10-11, Rozdz. 2.2, str. 13) oraz w CMA (Rozdz. 2.3, str. 11-14) i w BIA (Rozdz. 2.1, str. 23, Rozdz.
2.5, str. 25-27, Rozdz. 2.5.2, str. 30-31, Rozdz. 2.5.4, str. 36-38, Rozdz. 2.5.5, str. 39-40, Rozdz. 2.5.6,
str. 42-44, Rozdz. 2.6, str. Rozdz. 2.6.2, str. 57) zaktualizowano informacje o statusie refundacyjnym
dla wskazan obejmujgcych | linie leczenia zaawansowanego raka drog zo6tciowych (Program lekowy
B.5), | linie leczenia HER2-dodatniego raka zotgdka i lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego (Program
lekowy B.58), | linie leczenia HER2-ujemnego raka zotadka i lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

(Program lekowy B.58), leczenie okotooperacyjne ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi (B.52).

® W badaniu KEYNOTE-689 przezycie wolne od zdarzen (EFS; ang. Event free survival) EFS zdefiniowano jako czas od randomizacji
do radiologicznej progresji choroby wystepujacej podczas leczenia neoadjuwantowego i uniemozliwiajacej przeprowadzenie
resekcji chirurgicznej lub do miejscowej lub odlegtej progresji lub nawrotu w badaniu obrazowym lub biopsji lub zgon z jakiejkolwiek
przyczyny oceniane przez zaslepiony, niezalezny przeglad centralny (BICR; ang. blinded independent central review) zgodnie z
kryteriami RECIST 1.1.

10 AOTMIT BIP: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9478-26-2026-
zlc?highlight=WyJrzXl0cnVkYSIsljAwMTkxNzc4MDI1NjQ0a2V5dHJ1ZGEiXQ==
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Ponadto w aneksie APD (aneks B. str. 107), dodano tabele przedstawiajgca analize sytuaciji

refundacyjnej we wskazaniach bedacych przedmiotem wniosku refundacyjnego dla pembrolizumabu w

formie do podania podskoérnego. Niniejszg tabele przedstawiono rowniez w niniejszym pismie (Tabela

1).

Tabela 1.

Sytuacja refundacyjna we wskazaniach bedacych przedmiotem wniosku refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do

podania podskérnego

Numer programu
lekowego (data

rozpoczecia
refundacji
pembrolizumabu

B.4 (1.03.2023)

B.5 (1.10.2026)

B.6 (1.05.2018)

B.6 (1.01.2023)

B.6 (1.01.2023)

B.6 (1.10.2024)

B.6 (1.07.2025r.)

B.9.FM
(1.07.2023)

B.9.FM
(1.07.2023)

B.10 (1.09.2023)

B.10 (1.10.2026)

B.52 (1.09.2022)

Nazwa programu
lekowego

Leczenie chorych na raka
jelita grubego (ICD-10:
C18 — C20)
Leczenie chorych na raka
watrobowokomorkowego
(icd-10: c22.0) lub raka
drog zotciowych
(ICD-10: C22.1, C23,
C24.0,C24.1,C24 8,
C249)
Leczenie chorych na raka
pluca (icd-10: c34) oraz
miedzybloniaka optucnej
(ICD-10: C45)
Leczenie chorych na raka
ptuca (icd-10: c34) oraz
miedzybtoniaka oplucnej
(ICD-10: C45)

Leczenie chorych na raka
ptuca (icd-10: c34) oraz
miedzybloniaka optucnej

(ICD-10: C45)

Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybloniaka optucnej
(ICD-10: C45)
Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybloniaka optucnej
(ICD-10: C45)

Leczenie chorych na raka
piersi (ICD-10: C50)

Leczenie chorych na raka
piersi (ICD-10: C50)

Leczenie pacjentow z
rakiem nerki (ICD-10:
C64)

Leczenie pacjentow z
rakiem nerki (ICD-10:
C64)

Leczenie chorych z
ptaskonabtonkowym
rakiem narzadow gtowy i
szyi (ICD-10 C01, C02,

Wskazanie

| linia leczenia raka jelita
grubego

| linia leczenia
zaawansowanego raka
drég zoétciowych

| linia leczenia NDRP

I linia leczenia NDRP o
typie
nieptaskonabtonkowym

| linia leczenia NDRP o
typie ptaskonablonkowym

Leczenie neoadjuwantowe
I adjuwantowe w raku
ptuca

Leczenie adjuwantowe
NDRP w raku ptuca

2| linia leczenia miejscowo
nawrotowego potrojnie
ujemnego raka piersi

Leczenie neoadjuwantowe
i adjuwantowe potrojnie
ujemnego raka piersi

Leczenie adjuwantowe
raka nerki

| linia leczenia raka
nerkowokomarkowego

| linia leczenia

C03, C04, CO05, C06, C09,
C10, C12, C13, C14, C32)
lub nowotworem ztosliwym
czesci nosowej gardta
(ICD-10 C11)

ptaskonabtonkowego raka
narzadow glowy i szyi

Terapie aktualnie objete refundacja w
ramach programu lekowego

pembrolizumab IV,
niwolumab + ipilimumab

pembrolizumab IV + CTH (pozytywna

decyzja refundacyjna ze skutkiem od 1
pazdziemika 2026 r.)
durwalumab + CTH

pembrolizumab IV,
atezolizumab,
cemiplimab

pembrolizumab IV + CTH,
tislelizumab + CTH,
cemiplimab + CTH,
durwalumab + tremelimumab + CTH
pembrolizumab IV + CTH,
cemiplimab + CTH,
durwalumab + tremelimumab + CTH,
tislelizumab + CTH,
niwolumab + ipilimumab + CTH

pembrolizumab IV + CTH,
durwalumab + CTH,
niwolumab + CTH

pembrolizumab IV,
atezolizumab,
ozymertynib,
alektynib
pembrolizumab IV + CTH,
talazoparyb,
olaparyb,
sacytuzumab gowitekan (od II linii)
pembrolizumab IV + CTH
brak innych substanciji finansowanych w
niniejszym wskazaniu
pembrolizumab IV
brak innych substanciji finansowanych w
niniejszym wskazaniu
pembrolizumab IV + aksytynibem
(pozytywna decyzja refundacyjna ze
skutkiem od 1 pazdziernika 2026 r),
niwolumab + ipilimumab,
kabozantynib,
kabozantynib + niwolumab

pembrolizumab IV

brak innych substanciji finansowanych w
niniejszym wskazaniu
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Numer programu
lekowego (data

rozpoczecia
refundacji

Nazwa programu
lekowego

Wskazanie

Terapie aktualnie objete refundacja w
ramach programu lekowego

pembrolizumabu

B.52 (w toku
procesu
refundacyjnego)
12

B.58 (1.03.2023)

B.58 (1.10.2026)

B.58 (1.10.2026)

B.59 (1.07.2016)

B.59 (1.09.2020)

B.59 (1.10.2024)

B.141.FM
(1.07.2025)

B.148 (1.10.2024)

B.148
(30.06.2025)

B.159 (1.04.2024)

Leczenie chorych z
ptaskonabtonkowym
rakiem narzadow gtowy i
szyi (ICD-10 CO01, C02,
C03, C04, C05, C06, C09,
C10, C12, C13, C14, C32)
lub nowotworem ztosliwym
czesci nosowej gardta
(ICD-10 C11)
Leczenie chorych na raka
przelyku, potaczenia
zotadkowo-przelykowego i
zotadka (ICD-10: C15-
C16)

Leczenie chorych na raka
przelyku, potaczenia
zotadkowo-przetykowego i
zoladka (ICD-10: C15-
C16)

Leczenie chorych na raka
przelyku, potaczenia
zotadkowo-przetykowego i
zoladka (ICD-10: C15-
C16)

Leczenie chorych na
czerniaka skory lub bton
Sluzowych (ICD-10: C43)

Leczenie chorych na
czerniaka skoéry lub bton
$luzowych (ICD-10: C43)

Leczenie chorych na
czerniaka skory lub bton
Sluzowych (ICD-10: C43)

Leczenie pacjentow z
rakiem urotelialnym (ICD-
10: C61, C65, C66, C67,

C68)

Leczenie chorych na raka
endometrium (ICD-10:
C54)

Leczenie chorych na raka
endometrium (ICD-10:
C54)

Leczenie chorych na raka
szyjki macicy (ICD-10:
C53)

Leczenie chorych na raka

Leczenie neoadiuwantowe
1 adiuwantowe miejscowo
zaawansowanego,
resekcyjnego
ptaskonablonkowego raka

glowy i szyi

| linia leczenia raka
przelyku

| linia leczenia HER2-
ujemnego raka zotadka i
lub potaczenia zotadkowo-
przetykowego

| linia leczenia HER2-
dodatniego raka zotadka i
lub potaczenia zotadkowo-
przelykowego

Leczenie
zZaawansowanego
czerniaka

Leczenie adjuwantowe
czerniaka

Leczenie
zaawansowanego raka
urotelialnego

>| linia leczenia raka
endometrium

| linia leczenia raka
endometrium

| linia leczenia
nawrotowego lub
przerzutowego raka szyjki
macicy
| linia leczenia nowo
zdiagnozowanego

pembrolizumab w toku procesu
podejmowania decyzji refundacyjnej
Brak innych substancji finansowanych w
niniejszym wskazaniu

pembrolizumab IV + CTH,
niwolumab + CTH,
niwolumab + ipilimumab,
tislelizumab + CTH

pembrolizumab IV CTH (pozytywna
decyzja refundacyjna ze skutkiem od 1
pazdziemika 2026 r.)
niwolumab + CTH,
tislelizumab + CTH,
zolbetuksymab + CTH
pembrolizumab (pozytywna decyzja
refundacyjna ze skutkiem od
1 pazdziemika 2026 r.)
IV + trastuzumab + CTH
brak innych substanciji finansowanych w

niniejszym wskazaniu
pembrolizumab IV,

niwolumab,
niwolumab + ipilimumab,
niwolumab + relatlimab,
wemurafenib + kobimetynib,
dabrafenib + trametynib,
enkorafenib + binimetynib

pembrolizumab IV,
niwolumab,
dabrafenib + trametynib

pembrolizumab IV,
enfortumab wedotyny,
erdafitynib

pembrolizumab IV,
dostarlimab

pembrolizumab IV + CTH,
dostarlimab + CTH,
durwalumab + CTH

pembrolizumab IV + CTH

brak innych substancii finansowanych w
niniejszym wskazaniu

pembrolizumab IV + CTH

30%'; 52’(9)25 szyjki macicy (ICD-10: miejscowo brak innych substanciji finansowanych w
(30.06. ) C53) zaawansowanego raka niniejszym wskazaniu
szyjki macicy

12 AOTMIT BIP: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9478-26-2026-
zlc?highlight=WyJrZX10cnVkYSIsljAwMTkxNzc4MDI1NjQ0a2V5dHJ1ZGEiXQ==
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2) W analizach wnioskodawcy ujeto populacje niebedaca przedmiotem zlecenia Ministra
Zdrowia, obejmujaca I. linie leczenia pacjentéw z rakiem urotelialnym terapia skojarzong
enfortumabem wedotyny z pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.141 FM (§ 3, § 4,
§ 5, § 6 Rozporzadzenia). Wyjasnienie: Prosba o dostosowanie przediozonych analiz
wnioskodawcy do zapiséw zgodnych z przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia i usuniecie
fragmentéw dotyczacych populacji pacjentéw z rakiem urotelialnym leczonych w . linii terapig

skojarzong enfortumabem wedotyny z pembrolizumabem.

Odp.

3) Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku. W szczegoélnosci,
w analizach wnioskodawcy nie uwzgledniono danych z obowigzujagcych w momencie ztozenia
wniosku komunikatéow NFZ oraz obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (§

3 Rozporzadzenia).

e Prosbha o aktualizacje zarzadzenia DGL 9/2025/DGL w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe w

analizie ekonomicznej.

Odp.

W ramach uzupetnienia analiz przeprowadzono aktualizacje danych kosztowych (w tym zarzgdzen
Prezesa NFZ) do stanu aktualnego (na dzien 28.09.2026). Wyniki przeprowadzonych obliczen zostaty
zaktualizowane w ramach aktualizacji dokumentéw analizy ekonomicznej oraz w analizy wptywu na
budzet.

e Prosba o aktualizacje wyceny punktéw aktualnych na dzien zlozenia wniosku

refundacyjnego w analizie ekonomiczne;.

Odp.

W ramach uzupetnienia analiz zaktualizowano wycene punktéw do stanu aktualnego (na dzien
28.09.2026).
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o Prosba o aktualizacje obwieszczenia MZ (wnioskodawca wskazuje Obwieszczenie MZ z
dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 stycznia 2026
r., natomiast na dzien ztozenia wniosku (02.04.2026) dostepne byto Obwieszczenie MZ z
dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2026

r.

Odp.

W odpowiedzi na uwage analizy zaktualizowano o najnowsze obwieszczenie MZ z dnia 16 wrzesnia
2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2026 r.

4) Analiza ekonomiczna nie zawiera analizy podstawowej oraz analizy wrazliwosci z
wyszczegolnieniem populacji wskazanych w poszczegolnych wnioskach refundacyjnych (§ 5
Rozporzadzenia). Wyjasnienie: Prosba o przestawienie w ramach analizy ekonomicznej wynikow
z podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe oraz poszczegoélne populacje. W
ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy przedstawiono jedynie sumaryczne wyniki dla
wszystkich analizowanych wskazan, co uniemozliwia ocene w zakresie poszczegdinych

wnioskoéw refundacyjnych.
Odp.

Zgodnie z uwagg w analizie ekonomicznej przedstawiono wyniki z podziatem na wszystkie
whioskowane programy lekowe oraz poszczegodlne populacje. Wyniki z podziatem na wszystkie
whioskowane programy lekowe oraz poszczegoélne populacje przedstawiono w Rozdz. 4.2. str. 29-31
oraz w Rozdz. A.1.2, str. 42-43.

5) Analiza wplywu na budzet nie zawiera oszacowan z wyszczegdlnieniem populacji wskazanych
w poszczegdlnych wnioskach refundacyjnych (§ 6 Rozporzadzenia). Wyjasnienie: Prosba o
przestawienie w ramach analizy wplywu na budzet wynikéw z podzialem na wszystkie
wnioskowane programy lekowe oraz poszczegdlne populacje. W ramach analizy wptywu na
budzet wnioskodawcy przedstawiono jedynie sumaryczne wyniki dla wszystkich analizowanych

wskazan, co uniemozliwia ocene w zakresie poszczegolnych wnioskéw refundacyjnych.
Odp.

Zgodnie z uwaga, w analizie wpltywu na budzet przedstawiono wyniki z podziatem na wszystkie
wnioskowane programy lekowe. Wyniki z podziatem na wszystkie wnioskowane programy lekowe
przedstawiono w rodz. A.3, str. 115-138. W oszacowaniach liczebnosci populacji docelowej

wykorzystano m.in. dane NFZ dotyczace realizacji programéw lekowych. Dane te sg prezentowane z

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 7



podziatem na konkretny program lekowy, bez podziatu na subpopulacje refundowane w ramach

programu i takg forme przyjeto w analizie.

6) Przeglad systematyczny nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajagcych kryteria
kwalifikacji (§ 4 ust. 3 pkt 2 Rozporzadzenia). W szczegélnosci nie uwzgledniono publikacji: Song
G., Erman M., Martinengo G.L., et al. Model-based dose selection and pharmacokinetic bridging
of subcutaneous from intravenous pembrolizumab across indications. European Journal of
Cancer, Volume 230, 2025, 115711, ISSN 0959-8049.

Dodatkowa prosba o uwzglednienie publikacji, ktéra ukazata sie po dacie ztozenia wniosku
refundacyjnego: Casarini I.A., Kowalski D.M., Caglevic C., et al. Participant-Reported Preference
for Pembrolizumab Administered Subcutaneously or Intravenously: A Randomized, Open-Label,
Phase Il Study. JCO Oncol Pract 00:1-10 (2026).

Odp.

Analiza wymienionej w przedmiotowym pismie publikacji Song 2025 wskazuje, iz nie spetnia ona
kryteriow wtgczenia do analizy klinicznej. Przyczyna niespetnienia przez publikacje Song 2025 kryteriow
witgczenia do analizy klinicznej jest to, ze zawiera ona opis opracowania wtdrnego niebedacego
przegladem systematycznym — tego typu opracowania bylty ze wzgledu na metodyke kryterium
wykluczenia. Niemniej, pomimo braku spetnienia kryteriow wigczenia do AKL przygotowano krotki opis

opracowania zawartego w publikacji Song 2025, ktéry zamieszczono w Zatgczniku 1 niniejszego pisma.

Odpowiadajgc na wymieniong w przedmiotowym pismie prosbe dotyczaca uwzglednienia publikaciji
petnotekstowej Casarini 2026, ktéra ukazata sie po dacie ztozenia wniosku refundacyjnego nalezy
zaznaczy¢, ze w AKL zlozonej wraz z wnioskiem o refundacje wtgczono badanie Casarini 2025, ale na
podstawie publikacji w formie doniesienia konferencyjnego. Charakterystyke, wyniki oraz ocene
wiarygodnosci badania przedstawiono w rozdziatach 4.3., 5.6. AKL oraz aneksie B.3. i C.3. do AKL oraz

dodatkowo w rozdziale 2.2.2. APD, ktdre ztozono wraz z wnioskiem o refundacje.

Wymieniona w pismie publikacja Casarini 2026 ma forme petnotekstowg i przedstawia rozszerzony w
stosunku do Casarini 2025 opis profilu bezpieczenstwa terapii (zdarzen niepozgdanych) oraz
charakterystyki pacjentéw wigczonych do badania, dodatkowo zawiera analize w warstwach dla

preferencji pacjentow z uwzglednieniem ich stanu sprawnosci (ECOG) oraz typu nowotworu.

Dane zawarte w publikacji petnotekstowej, ktérych nie przedstawiono w doniesieniu konferencyjnym z
2025 roku i zarazem nie ujeto w ztozonej wraz z wnioskiem o refundacje AKL, opisano w ramach

Zatgcznika 2 niniejszego pisma.

Charakterystyka pacjentow przedstawiona w publikacji z 2026 roku dokfadniej okresla populacje
wigczong do badania z uwzglednieniem stadium zaawansowania poszczegdlnych nowotwordw. Wyniki
badania z wykorzystaniem kwestionariuszy preferencji pacjentow i personelu medycznego

przedstawione w publikacji petnotekstowej odpowiadajg danym przestawionym w doniesieniu
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konferencyjnym — zaréwno pacjenci z nowotworami takimi jak czerniak, rak nerkowokomorkowy, rak
ptuca, jak i personel medyczny, preferowat pembrolizumab w postaci podskérnej wzgledem postaci
dozylnej. Bardziej szczegdtowa analiza bezpieczenstwa przedstawiona w publikacji z 2026 roku
potwierdzita porownywalny profil bezpieczenstwa miedzy podaniem podskdérnym i dozylnym

pembrolizumabu. Wnioskowanie z analizy klinicznej pozostaje zatem aktualne.

Dodatkowe kwestie

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze brak dostarczenia materiatéw zrédlowych zawierajagcych dane
nieopublikowane, ktore zostaly wykorzystane w analizach (w szczegolnosci niepublikowane
dane okreslone w analizie wptywu na budzet jako ,,dane poufne”), uniemozliwia wiarygodna
ocene przedstawionych danych, co w konsekwencji przektada sie na ograniczong mozliwosé

wnioskowania i wykorzystania ww. danych.

Odp.

W analizie wptywu na budzet wykorzystano dane ze ztozonych wnioskéw refundacyjnych. Odpowiednie
dane znajdujg sie we wnioskach refundacyjnych dla PBR IV dla odpowiednich wskazan (Zlecenie
167/2025, Zlecenie 185/2024, Zlecenie 186/2024, Zlecenie 195/2025, Zlecenie 26/2026, Zlecenie
208/2025, Zlecenie 207/2025, Zlecenie 15/2024, Zlecenie 226/2024, Zlecenie 32/2025, Zlecenie
140/2023, Zlecenie 33/2025).

Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnych komunikatéw DGL, komunikatéw NFZ
oraz Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obowigzujacych w

momencie skladania uzupetnien, a takze aktualnych cen przyjetych w analizach komparatoréw.

Odp.

Zgodnie z uwagg wszystkie koszty w analizie ekonomicznej oraz analizie wptywu na budzet zostaty
zaktualizowane wzgledem aktualnych na dzien sktadania uzupetnieh komunikatow DGL, komunikatow
NFZ oraz Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz odpowiednich zarzadzen
Prezesa NFZ. Wyniki przeprowadzonych obliczen zostaly zaktualizowane w ramach aktualizacji

dokumentow analizy ekonomicznej oraz w analizy wptywu na budzet.
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Zatgcznik 1

OPRACOWANIE SONG 2025

Publikacjia Song 2025 przedstawia wtdrng populacyjng analize farmakokinetyczng oparta na
modelowaniu matematycznym i symulacjach, wykorzystujgcg dane z badania Ill fazy 3475A-D77 oraz
badania | fazy 3475A-C18, a takze historyczny model farmakokinetyczny pembrolizumabu IV. Analizg
objeto fgcznie 469 pacjentdow z zaawansowanymi nowotworami litymi (373 z badania Il fazy i 96 z
badania | fazy). Celem byto poréwnanie ekspozycji na pembrolizumab po podaniu SC w schematach
790 mg Q6W i 395 mg Q3W z zatwierdzonymi schematami IV, odpowiednio 400 mg Q6W i 200 mg
Q3W. Ze wzgledu na wtérny charakter publikacja Song 2025 nie spetniata kryteriéw wigczenia do

Analizy Klinicznej.

W analizie zastosowano populacyjny model farmakokinetyczny oparty na nieliniowym modelowaniu
efektéw mieszanych, umozliwiajgcy réwnoczesny opis farmakokinetyki pembrolizumabu SC i IV. Dla
postaci SC oszacowano m.in. stalg szybkosci wchtaniania (Ka) i biodostepnos¢ (F), a nastepnie
wyznaczono parametry ekspozycji: AUC, C_trough i C_max. Biodostepno$¢ pembrolizumabu po
podaniu podskérnym wyniosta 60% [95%Cl: 58%; 62%], Ka: 0,32/dzien [95%CI: 0,30; 0,34], a mediana
czasu do osiggniecia Cmax wyniosta 4 dni (zakres: 1-35). Parametry zwigzane z absorpcjg
pembrolizumabu SC byty zblizone dla réznych typéw nowotworéw (Wykres 1). Analiza eksploracyjna
wplywu wybranych zmiennych wykazata, ze masa ciata, wiek, rasa, typ nowotworu i miejsce
wstrzykniecia nie miaty istotnego klinicznie wptywu na parametry farmakokinetyczne zwigzane z
absorpcjg pembrolizumabu SC. Zaobserwowano jedynie o 19% nizszg warto$¢ Ka w grupie pacjentek

pici zenskiej w stosunku do pici meskiej, jednak uznano, ze réznica ta nie miata znaczenia klinicznego.

Farmakokinetyka pembrolizumabu SC 790 mg Q6W byta nie gorsza niz IV 400 mg Q6W, przy
porownywalnej catkowitej ekspozycji na lek (AUC). Podanie SC wigzato sie z wyzszym C_trough i
nizszym C_max niz podanie IV. Symulacje dla SC 395 mg Q3W réwniez wykazaty poréwnywalng
ekspozycje wzgledem SC 790 mg Q6W oraz IV 200 mg Q3W. Dodatkowo w badaniu 3475A-D77
skutecznosé i bezpieczenstwo obu drog podania byty zblizone: ORR wyniost 45,4% dla SCi42,1% dla
IV, mediana PFS odpowiednio 8,1 i 7,8 miesigca, a mediana DOR 9,1 i 8,0 miesigca (Wykres 2, Wykres
3, Wykres 4).

Wyniki populacyjnego modelowania farmakokinetycznego i przeprowadzonych symulacji potwierdzity
zatem, ze dawkowanie podskérnej postaci pembrolizumabu w schemacie 790 mg Q6W i 395 mg Q3W
zapewnia ekspozycje na lek odpowiadajgcg ekspozycji uzyskiwanej przy zastosowaniu zatwierdzonych
schematéw IV — odpowiednio 400 mg Q6W i 200 mg Q3W — przy zachowaniu poréwnywalnego profilu
bezpieczenstwa. Wykazana w analizie spojnosé parametrow farmakokinetycznych w réznych
typach nowotworéw i réznych schematach leczenia uzasadnia stosowanie pembrolizumabu SC
we wszystkich wskazaniach zatwierdzonych dla pembrolizumabu IV w monoterapii i leczeniu

skojarzonym.
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Wykres 1.
Rozktad indywidualnych wartosci F i Ka (w ocenie post hoc, dla wartosci wyjsciowych) dla pembrolizumabu SC w zaleznosci
od (A) typu nowotworu oraz (B) miejsca wstrzyknigcia

100
= n=280
n=31
75
2w | i
w L
H i [
21
3
-
0
Melanoma NSCLC REC
Tumor Type
n=280
-
-
- :
075 n=76 H
= n=31
L
- L]
o
< 080
@
) 4L
T | — [ |
025 L & ] | |

Meia r.:oma NSC.:LC REIIC
Tumor Type

Zrédito wykresu: Song 2025.
F — biodostgpnos$¢; Ka — stata szybkosci wchtaniania; NSCLC — niedrobnokomérkowy rak ptuca; RCC — rak nerkowokomorkowy.

Wykres 2.
Rozktad AUCoewk Wyznaczony na podstawie modelu dla 1. cyklu leczenia oraz stanu stacjonarnego dla poréwnania
pembrolizumabu SCi IV
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Dosing Regimen

Zrédto wykresu: Song 2025.

Punkty danych wykraczajgce poza zakres waséw naniesiono indywidualnie. AUC — pole pod krzywa zaleznos$ci stezenia od czasu; IV — podanie
dozylne; Q6W - co 6 tygodni; SC — podanie podskérne.

Percentyle rozktadu przewidywanej ekspozycji farmakokinetycznej przedstawiono za pomoca linii Srodkowej (50. percentyl) oraz ramki (zakres 25.—
75. percentyla). Gorne i dolne wasy siegajg od krawedzi ramki do najwiekszej lub najmniejszej wartosci znajdujgcej sie w odlegtosci
nieprzekraczajgcej 1,5-krotnosci rozstepu migedzykwartylowego (IQR) od tej krawedzi.
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Wykres 3.

Rozktad Ciuough Wyznaczony na

podstawie modelu dla 1. cyklu leczenia oraz stanu stacjonarnego dla poréwnania
pembrolizumabu SCi IV
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Dosing Regimen

Zrédto wykresu: Song 2025.

Punkty danych wykraczajgce poza zakres waséw naniesiono indywidualnie. Ctrough — stgzenie minimalne (w punkcie najnizszym); IV — podanie
dozylne; Q6W — co 6 tygodni; SC — podanie podskoérne.

Percentyle rozktadu przewidywanej ekspozycji farmakokinetycznej przedstawiono za pomoca linii sSrodkowej (50. percentyl) oraz ramki (zakres 25.—
75. percentyla). Gorne i dolne wasy siegajg od krawedzi ramki do najwiekszej lub najmniejszej wartosci znajdujgcej sie w odlegtosci
nieprzekraczajacej 1,5-krotnosci rozstepu migdzykwartylowego (IQR) od tej krawedzi.

Wykres 4.

Rozktad Cmax Wyznaczony na podstawie modelu dla 1. cyklu leczenia oraz stanu stacjonarnego dla poréwnania
pembrolizumabu SCi IV
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Zrodio wykresu: Song 2025.

Punkty danych wykraczajgce poza zakres wgsow naniesiono indywidualnie. Cmax — stezenie maksymalne; IV — podanie dozylne; Q6W — co 6
tygodni; SC — podanie podskérne.

Percentyle rozktadu przewidywanej ekspozycji farmakokinetycznej przedstawiono za pomocg linii sSrodkowej (50. percentyl) oraz ramki (zakres 25.—
75. percentyla). Gorne i dolne wasy siegajg od krawedzi ramki do najwiekszej lub najmniejszej wartosci znajdujgcej sie w odlegtosci
nieprzekraczajacej 1,5-krotnosci rozstepu migdzykwartylowego (IQR) od tej krawedzi.
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Zatgcznik 2
BADANIE CASARINI 2026

Tabela 2.
Charakterystyka pacjentéw w badaniu Casarini 2026

POPULACJA Ramieg A Ramie B

Liczebnos¢ grup 71 76

Wiek pacjentow w latach: mediana (zakres) 62,0 (25-79) 65,0 (27-81)
Plec (% kobiet) 41% 37%
Rasa (%) Azjatycka 4% 7%
Czarna/afroamerykanska 0% 3%
Wielorasowa 3% 0%
Biata 82% 79%
Brak danych 11% 12%
Region geograficzny (%) Azja 3% 7%
Reszta Swiata 97% 93%
Stan sprawnosci wg ECOG 0 70% 67%
(%) 1 30% 33%
Rodzaj nowotworu (%) Czerniak 38% 38%
NSCLC 31% 32%
RCC 31% 30%

Czerniak
Stadium (%) 1B 13% 8%
lic 8% 7%
A 3% 4%
B 4% 7%
nc 8% 1%
1D 1% 3%
NSCLC
Stadium (%) IVA 18% 8%
IVB 13% 24%
Stadium przerzutowe (%) M1a 11% 7%
M1b 7% 1%
M1c 13% 24%
Typ histologiczny (%) Nieptaskonabtonkowy 20% 21%
Plaskonabtonkowy 11% 11%
Przerzuty do mézgu (%) 1% 3%
Przerzuty do watroby (%) 3% 7%
Palenie tytoniu (%) Nigdy 1% 0%
W przesztosci 14% 12%
Obecnie 15% 20%
Wczesniejsze leczenie (neo)adjuwantowe (%) 3% 0%
Wczesniejsza radioterapia (%) 13% 8%
Wczesniejsza radioterapia klatki piersiowej (%) 4% 1%
RCC

Stadium (%) Il 1% 3%
1A 1% 0%
1B 1% 0%
1] 23% 24%
A 3% 3%
1B 1% 0%
v 0% 1%
Wskaznik komponentu migsakowego (%)? 0% 3%
Stopien zaawansowania 1 1% 1%
nowotworu (%) 2 18% 16%
3 8% 8%
4 3% 5%

a) ang. Sarcomatoid differentiation indicator.
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Tabela 3.

Zdarzenia niepozadane (AE) raportowane u pacjentéw z wczes$niej nieleczonym zaawansowanym NDRP, resekcyjnym
czerniakiem i resekcyjnym rakiem nerki - wyniki badania Casarini 2026

Punkt koncowy

Grupa A

(PBR SC — PBR IV)

Cykl 1-3, nIN (%)

Cykl 4-6, n/N (%)

Grupa B
(PBR IV — PBR SC)

Cykl 1-3, n/N (%)

Cykl 4-6, nIN (%)

AE 57/71 (80%) 41/65 (63%) 57176 (75%) 54170 (77%)
AE 3-5. stopnia 8/71 (11%) 11/65 (17%) 14/76 (18%) 6/70 (9%)
SAE 7/71 (10%) 8/65 (12%) 8/76 (11%) 4/70 (6%)
Zgon® 4/71 (6%)b 2/65 (3%)c 2/76 (3)d 2/70 (3%)e
Zaprzestanie terapii 4/71 (6%) 3/65 (5%) 3/76 (4%) 3/70 (4%)
Zaprzestanie terapii z 4771 (6%) 3/65 (5%) 2176 (3%) 3/70 (4%)
powodu SAE

a) Po fazie crossover u 3 pacjentow wystapity AE prowadzace do zgonu: zawat miesnia sercowego (n = 1, ramie A), progresja nowotworu ziosliwego
(n =1, ramig B) i udar niedokrwienny moézgu (n = 1, ramie B).

b) Obejmuje progresje nowotworu ziosliwego (n = 3) i krwotok ptucny (n = 1).

c) Obejmuje progresje nowotworu ziosliwego (n = 1) i ptuc (n = 1).

d) Obejmuje progresje nowotworu ziosliwego (n = 1) oraz zgon o ograniczonych informacjach na temat przyczyny (n = 1).

€) Obejmuje progresje nowotworu ziosliwego (n = 2).

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



Tabela 4.
TRAE® wystepujace u 25% pacjentéw w dowolnym ramieniu badania raportowane u pacjentéw z wczesniej nieleczonym zaawansowanym NDRP, resekcyjnym czerniakiem i resekcyjnym rakiem
nerki-wyniki badania Casarini 2026

Grupa B
(PBR IV — PBR SC)

Punkt koncowy Grupa A
(PBR SC — PBR IV)

Cykl 1-3, n/N (%) Cykl 4-6, n/N (%) Cykl 1-3, n/N (%) Cykl 4-6, n/N (%)
Ogolem 3-5. st. Ogolem 3-5. st. Ogotem 3-5. st. Ogotem 3-5. st.
Swiad 7171 (10%) 0/71 (0%) 6/76 (8%) 0/76 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 6/70 (9%) 0/70 (0%)
Wysypka 6/71 (8%) 0/71 (0%) 3/76 (4%) 0/76 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 2/70 (3%) 0/70 (0%)
Astenia 5/71 (7%) 0/71 (0%) 4/76 (5%) 0/76 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Bol w miejscu wstrzykniecia 571 (7%) 0/71 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 570 (7%) 0/70 (0%)
Biegunka 4/71 (6%) 0/71 (0%) 1/76 (1%) 1/76 (1%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 3/70 (4%) 0/70 (0%)
Zmeczenie 3/71 (4%) 0/71 (0%) 2/76 (3%) 0/76 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 4/70 (6%) 0/70 (0%)
Nadczynnos¢ tarczycy 2/71 (3%) 0/71 (0%) 6/76 (8%) 0/76 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 1/70 (1%) 0/70 (0%)
Niedoczynnos¢ tarczycy 2/71 (3%) 0/71 (0%) 4/76 (5%) 0/76 (0%) 6/65 (9%) 0/65 (0%) 9/70 (13%) 0/70 (0%)
Reakcja w miejscu 171 (1%) 0/71 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 570 (7%) 0/70 (0%)
wstrzykniecia
Bol w miejscu wlewu 0/71 (0%) 0/71 (0%) 1/76 (1%) 0/76 (0%) 3/65 (5%) 0/65 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)

a) Uznane przez badacza za zwiazane z leczeniem.

Tabela 5.
Zdarzenia niepozgdane o podtozu immunologicznym i reakcje zwigzane z wlewem raportowane u pacjentéw z wczesniej nieleczonym zaawansowanym NDRP, resekcyjnym czerniakiem i
resekcyjnym rakiem nerki - wyniki badania Casarini 2026

Punkt koncowy Grupa A Grupa B

(PBR SC — PBR V) (PBR IV — PBR SC)
Cykl 1-3, nIN (%) Cykl 4-6, nIN (%) Cykl 1-3, n/N (%) Cykl 4-6, nIN (%)
Ogoétem 3-4. st.? Ogotem 3-4. st. Ogotem 3-4. st. Ogotem 3-4. st.
21. AE o podtozu immunologicznym 8/71 (11%) 1771 (1%) 11/65 (17%) 1/65 (2%) 13/76 (17%) 1/76 (1%) 12/70 (17%) 1/70 (1%)
Niewydolnos¢ kory nadnerczy 0/71 (0%) 071 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Zapalenie stawow 0/71 (0%) 0/71 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 1776 (1%) 0/76 (0%) 1/70 (1%) 0/70 (0%)
Zapalenie btony $luzowej Zotadka 0/71 (0%) 0/71 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Zapalenie watroby 0771 (0%) 0/71 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 1776 (1%) 1776 (1%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Nadczynnos¢ tarczycy 3/71 (4%) 0/71 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 6/76 (8%) 0/76 (0%) 2/70 (3%) 0/70 (0%)
Niedoczynnos¢ tarczycy 4171 (6%) 071 (0%) 6/65 (9%) 0/65 (0%) S/76 (6%) 0/76 (0%) 9/70 (13%) 0770 (0%)
Zespot miasteniczny 171 (1%) 1771 (1%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Zapalenie ptuc 0/71 (0%) 0/71 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 1776 (1%) 0/76 (0%) 1/70 (1%) 1/70 (1%)
Sarkoidoza 071 (0%) 071 (0%) 1/65 (2%) 0/65 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Zapalenie tarczycy 171 (1%) 0/71 (0%) 0/65 (0%) 0/65 (0%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)
Cukrzyca typu 1 0/71 (0%) 071 (0%) 1/65 (2%) 1/65 (2%) 0/76 (0%) 0/76 (0%) 0/70 (0%) 0/70 (0%)

a) W przypadku kazdego uczestnika uwzgledniano jedynie najwyzszy odnotowany stopien danego zdarzenia niepozadanego.
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Wykres 5.
Preferencje uczestnikow badania Casarini 2026 z podziatem wedtug stanu sprawnosci ECOG (0 lub 1) oraz typu nowotworu
(czerniak, RCC lub NSCLC) - analiza w warstwach

Responses/N Participant Preference Rate (95% CI)
Overall  77/118 | .- 65.3 (55.9-73.8)
ECOG PS :
0 5889 o 65.2 (54.3-75.0)
1 19129 - 65.5 (45.7-82.1)
Tumor type
Melanoma  37/49 P —e— 75.5 (61.1-86.7)
RCC  20/40 —— 50.0 (33.8-66.2)
NSCLC 20729 — 69.0 (49.2-84.7)
—rTr1 11

0 20 40 60 80 100
IV — Favors — SC

Zrodio wykresu: Casarini 2026.
Wartos$¢ >50% oznacza preferencje formy SC.
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