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Indeks skrotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWA Analiza weryfikacyjna
BIA  Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
CIS Cisplatyna
CTH Chemioterapia
(Chemotherapy)
GEM Gemcytabina
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
KAR Karboplatyna
KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw
MZ Ministerstwo Zdrowia
NDRP  Niedrobnokomodrkowy rak ptuca
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NOS Nieokreslony
(Not-Otherwise Specified)
NSQ Nieptaskonabtonkowy
(Non-Squamous)
PAC Paklitaksel

periop-PBR  Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii w leczeniu adjuwantowym

periop-TIS  Tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii w leczeniu adjuwantowym

PL Program Lekowy
PMX Pemetreksed

RSS Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

SQ Ptaskonabtonkowy
(Squamous)
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
tislelizumabu (TIS, produkt leczniczy Tevimbra®) stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig (CTH) opartg na
pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii jako leczenie adiuwantowe
(periop-TIS), u dorostych pacjentéw z resekcyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) w stadium

zaawansowania lI-Il1A.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia za leki (ze wzgledu na sposéb finansowania interwencji uwzglednionych w analizie
wyniki z obu perspektyw sa tozsame). Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2027 roku.

W analizie zatozono, ze TIS (Tevimbra®) bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg w analizie zdefiniowano jako dorostych pacjentéw z resekcyjnym, niedrobnokomaérkowym
rakiem ptuca (NDRP) ze stopniem zaawansowania Il i IlIA spetniajgcych kryteria kwalifikacji do proponowanego
programu lekowego. Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie dostepnych danych
statystycznych, epidemiologicznych oraz opinii ekspertow. Prognoze udziatbw w przypadku finansowania
tislelizumabu ze srodkéw publicznych przeprowadzono w oparciu o analize rozpowszechnienia immunoterapii w
innych programach lekowych. Modelowanie wydatkéw ponoszonych na leczenie pacjentéw z populacji docelowej
w czasie przeprowadzono w oparciu o przebieg choroby okreslony w modelu globalnym otrzymanym od
Zamawiajgcego. Analize kosztow przeprowadzono w réwnolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej w oparciu

o aktualne taryfikatory NFZ.

Wyniki dla scenariuszy uwzglednionych w analizie (scenariusz istniejgcy, w ktdrym zatozono brak zmian w zakresie
refundacji w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w ktérym zatozono finansowanie
tislelizumabu ze $rodkéw publicznych w omawianej populacji pacjentéow) przedstawiono w postaci wydatkow
catkowitych oraz z podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki
inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym
oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez

ich uwzglednienia.

WYNIKI
Populacja
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Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne

WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania periop-TIS ze srodkéw publicznych spowoduje
wydatkéw platnika publicznego i pacjentow na leczenie pacjentéw w populacji docelowej. Finansowanie periop-TIS
w populacji docelowej zwiekszy liczbe dostepnych opcji terapeutycznych, dajgc pacjentom szanse poprawy
rokowania. Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom ptatnika publicznego Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy
dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig

preparatem Tevimbra®.
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1.1.

1.2.

BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okolooperacyjnym niedrobnokomorkowego raka piuca

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkoéw publicznych tislelizumabu (TIS, produkt leczniczy Tevimbra®) stosowanego w skojarzeniu z
chemioterapig (CTH) opartg na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w
monoterapii jako leczenie adiuwantowe (periop-TIS), udorostych pacjentéw z resekcyjnym

niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP) w stadium zaawansowania II-IlIA.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej, technologii opcjonalnych oraz
aktualnej praktyki klinicznej przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrdédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2027-2028. Zgodnie
z przyjetg prognoza liczby zachorowan na raka ptuca, liczebnosé¢ populacji docelowej w 2026 roku jest

tozsama z liczebnoscig populacji docelowej w latach 2027-2028.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populaciji docelowej zaprezentowano w rozdziale 2.5.

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

wynosi [ oséb.

Tabela 1.
Roczna liczebnos¢ populacji docelowej w 2026 roku
Parametr Wartosc
Liczebnosé populacji docelowej [ ]
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BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okolooperacyjnym niedrobnokomorkowego raka piuca

1.2.2. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

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

Ze wzgledu na taka sama liczebno$¢é populacji docelowej w 2026 roku, jak w latach 2027-2028, aktualne
wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej analizy sa

tozsame z oszacowanymi wydatkami ptatnika publicznego w 1. roku scenariusza istniejacego analizy
wplywu na budzet (por. rozdz. 3.2) i wynosza okoto | I rocznie.

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

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Tevimbra® finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach PL B.58. Leczenie
chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka oraz PL.6. Leczenie chorych
na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej. Produkt zostat objety refundacjg od stycznia 2026 r. i na
ten moment brak jest danych o liczbie pacjentéw, w ktdrej jest stosowany, natomiast w 2025 r. nie byt

stosowany w ramach powszechnej refundacji w Polsce.

Tabela 3.

Liczba pacjentow, u ktorych tislelizumab jest aktualnie stosowany
Rok Liczba pacjentow
2025 0

1.2.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [2] wskazania rejestracyjne tislelizumabu obejmuja:

* |eczenie neoadjuwantowe, a nastepnie kontynuowane jako leczenie adjuwantowe u oséb dorostych
pacjentéw z resekcyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) o wysokim ryzyku nawrotu,
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BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okotooperacyjnym niedrobnokomaérkowego raka ptuca

leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP, w ktérym guzy

wykazujg ekspresje PD-L1 (=50% komérek nowotworowych) bez mutacji genu EGFR lub ALK w

komodrkach nowotworowych i u ktérych stwierdzono:

o miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie do resekcji chirurgicznej lub
radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub

o NDRP z przerzutami,

leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z ptaskonabtonkowym NDRP, u ktérych

stwierdzono:

o miejscowo zaawansowany NDRP i ktorzy nie kwalifikujg sie¢ do resekcji chirurgicznej lub
radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub

o NDRP z przerzutami,

leczenie dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po uprzednim
leczeniu pochodnymi platyny (pacjenci z mutacja genu EGFR lub ALK powinni otrzymac¢ terapie
celowane przed podaniem tislelizumabu),

w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z rozlegtym stadium drobnokomaérkowego raka
ptuca,

leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym lub
przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego (GC/GEJC)
HER-2-ujemnym, ktérych guzy wykazujg ekspresje PD-L1 z wynikiem dodatnim w obszarze guza
(ang. Tumor Area Positivity score, TAP) 2 5%,

leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem nabtonkowym przetyku (ESCC), wykazujgcym wynik TAP na poziomie = 5%,
leczenie dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
ESCC po wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny,

w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z nawrotowym, niekwalifikujgcym sie do zabiegu
chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii bgdz przerzutowym rakiem jamy nosowo-

gardiowej.

Szczegotowe oszacowanie liczebnosci populacji rejestracyjnych dla poszczegdlnych wskazan

wymienionych powyzej przedstawiono w aneksie (rozdz. A.4). Ponizej przedstawiono podsumowanie

liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana.
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Tabela 4.
Roczna liczebnos¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja Liczba pacjentow

NDRP leczenie okotooperacyjne
NDRP 1L nieptaskonabtonkowy
NDRP 1L ptaskonabtonkowy
NDRP 2L
DRP 1L
GC/GEJC 1L
ESCC 1L
ESCC 2L
NPC 1L

-
I=nnlllll:
~

Suma

1.3.Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [3], do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteridw:

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

e podobnej skutecznosci.

Obecnie tislelizumab jest refundowany w Polsce w ramach PL B.6 Leczenie chorych na raka ptuca oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C34) oraz B.58 Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia
2otadkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16). Aktualnie refundowane opakowanie tego leku
(preparat Tevimbra®, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol. 10 ml) ujete jest w
ramach wykazu lekéw refundowanych w grupie limitowej 1349.0 Tislelizumab i wyznacza limit

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

Zgodnie z trescig przytoczonej powyzej regulacji w przypadku poszerzenia wskazan refundacyjnych dla
leku kwalifikowat sie on bedzie do tej samej grupy limitowej, w ktorej jest obecnie refundowany, jako lek
posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowa. W zwigzku z tym w analizie przyjeto, ze w przypadku
objecia refundacjg tislelizumab we wnioskowanym wskazaniu finansowanie odbywaé¢ sie bedzie w
ramach aktualnie istniejacej grupy limitowej — 1349.0 Tislelizumab. Ze wzgledu na fakt, iz nazwa grupy
limitowej, do ktérej nalezy tislelizumab, nie okresla szczegétowego wskazania, wprowadzenie refundacji
tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie ze sobg koniecznosci wprowadzenia innych zmian w

obrebie obecnie istniejacych grup limitowych.
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2.1

2.2.

BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okotooperacyjnym niedrobnokomaérkowego raka ptuca

Metodyka i dane zrodtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Tevimbra® jako dorostych pacjentow z resekcyjnym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu w Il lub [lIA stadium

zaawansowania, spetniajacy kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Na podstawie odnalezionych zrodet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii

docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od poczatku 2027 roku.

Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie periop-TIS oraz pozostatych

interwencji uwzglednionych w analizie w populacji docelowe;.

Cene preparatu Tevimbra® uzyskano od Zamawiajgcego. Pozostate koszty zaczerpnieto z analizy

ekonomicznej.

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

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania periop-TIS ze $rodkéw publicznych;

e dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
periop-TIS ze $srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym

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

oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na

wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza

niepewnoscia.

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet sktada sie z dwdéch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie

prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Analiza stanowi adaptacje dostarczonego przez Zamawiajgcego modelu Budget Impact Model of

Tislelizumab in Perioperative Treatment of Early-Stage Non-small Cell Lung Cancer v1.0 [5].
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BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okotooperacyjnym niedrobnokomaérkowego raka ptuca

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 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 [6], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy

wspolnej pfatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.

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

i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Tevimbra® bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z populaciji docelowej w ramach PL poczawszy od
1 stycznia 2027 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [7] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od
wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia z dnia 12 maja

2011 roku [3], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie zdefiniowano jako dorostych pacjentéow 2z resekcyjnym,
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP) ze stopniem zaawansowania Il i IlIA spetniajacych kryteria

kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Ponizej przedstawiono szczegoétowe kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego:

e rozpoznanie histologiczne niedrobnokomérkowego raka ptuca (wszystkie typy);
e nieobecnos¢ mutacji w genie EGFR i rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych
niz pfaskonabtonkowy, potwierdzona na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w

laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu
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przedoperacyjny stopien zaawansowania klinicznego: Il lub [lIA wg 8. wersji klasyfikacji TNM, pod
warunkiem potwierdzenia mozliwosci doszczetnego leczenia chirurgicznego;

chorzy wczeséniej nieleczeni systemowo i nie poddawani radioterapii niedrobnokomoérkowego raka
ptuca;

stwierdzenie mozliwosci przeprowadzenia doszczetnego leczenia chirurgicznego
niedrobnokomaérkowego raka ptuca przez chirurga klatki piersiowej;

wiek powyzej 18 roku zycia;

stopien sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

czynno$¢ uktadu krwiotwérczego umozliwiajgca leczenie zgodnie z ChPL;

czynnos¢ nerek i watroby umozliwiajgca leczenie zgodnie z aktualng ChPL;

nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych leczeniem farmakologicznym choréb
wspotwystepujgcych;

nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych, z wytgczeniem cukrzycy typu 1,
niedoczynnosci tarczycy w trakcie suplementacji hormonalnej, fuszczycy i bielactwa;

nieobecnos$¢ przeciwwskazan do stosowania pembrolizumabu lub tislelizumabu i chemioterapii
okreslonych w ChPL;

wykluczenie wspotwystepowania innych nowotwordw ztosliwych niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione gcznie.

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku Kkorzystano z

nastepujacych zrédet danych:

Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN) [8],

Mapy Potrzeb Zdrowotnych dotyczace raka ptuca prezentowane na stronie Bazy Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW) [9],

dane NFZ (Otwarte Dane) [10],

dane literaturowe odnalezione w ramach przeglgdu zlecen dotyczgcych wnioskéw refundacyjnych
dla lekéw stosowanych w raku ptuca na stronie AOTMIT [11],

badanie ankietowe przeprowadzone w analizie wptywu na budzet dla tislelizumabu w terapii 1. linii

niedrobnokomaérkowego raka ptuca o typie nieptaskonabtonkowym [12].

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na dwa sposoby:

Sposob I: oszacowania populacji przeprowadzono na podstawie liczby zachorowan na raka ptuca
(dane MPZ), danych epidemiologicznych odnalezionych w ramach przeszukania oraz wynikéw
badania ankietowego,

Sposob 1l: oszacowania przeprowadzono na podstawie liczby pacjentéw z rakiem ptuc, u ktérych
przeprowadzono operacje (dane MPZ) oraz danych epidemiologicznych odnalezionych w ramach

przeszukania.
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2.5.1. Zachorowalnosc¢

Zidentyfikowano dwa zrédta danych raportujace liczbe nowych przypadkéw raka ptuca w Polsce:
Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN) oraz Interaktywne Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). Baza KRN
zawiera informacje dotyczace miedzy innymi liczby zachorowan na raka ptuca (kod ICD-10: C34) w
latach 1999-2023, natomiast MPZ zawierajg dane odnoscie nowych zachorowan na raka ptuca w latach
2013-2021. W analizie uwzgledniono dane dla chorych w wieku co najmniej 15 lat.

Raportowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w roku 2020 — w przypadku danych KRN oraz
w latach 2020-2021 — w przypadku danych MPZ, odbiega od wartos$ci z pozostatych lat — mozna
zaobserwowaé spadek zachorowania wzgledem lat wczesniejszych. Najprawdopodobniej wynika to z
panujacej wéwczas pandemii COVID-19 — rzadsze korzystanie przez pacjentéw z ustug medycznych
przetozyto sie na nizszg rozpoznawalno$¢ nowotworow.

Dane KRN z lat 2021-2023, mimo ze nizsze niz przed 2020 rokiem, wskazujg na stabilizacje liczby
zachorowan. Liczba nowych przypadkoéw raka ptuca w tych latach jest zblizona (zakres miedzy 20 657
a21042).

Liczbe nowych zachorowan na raka ptuca w horyzoncie czasowym analizy (2027-2028) okreslono na
podstawie danych MPZ jako bardziej kompletnego zrédta danych. Liczba zachorowan w latach 2015-
2019 ustabilizowata sie, dlatego w ramach analizy podstawowej przyjeto statg liczbe zachorowan w

latach 2022-2028, okreslong jako $rednia z wartosci raportowanych przez MPZ z lat 2015-2019.

W ponizszej tabeli przedstawiono ponadto minimalny wariant prognozy liczby zachorowan na raka ptuca
— $rednig z danych KRN z lat 2021-2023 oraz maksymalny wariant oszacowan — prognoze liniowg
wartosci raportowanych w ramach MPZ, z wykluczeniem danych z lat 2020-2021 ze wzgledu na
odnotowany spadek zwigzany z pandemig COVID-19 (Tabela 5).

Tabela 5.

Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem ptuca w wieku 15+ (kod ICD-10 C34) wraz z prognoza — dane KRN i
MPZ

Dane MPZ + prognoza na

Dane KRN + srednia z lat Dane MPZ + prognoza

Rok 2021-2023 P°ds'°:'|i:t‘°"2’:f;i2°g1"‘s’f"°§°i liniowa
1999 20014 - -
2000 19 938 - -
2001 19 963 - -
2002 20 371 - -
2003 20 861 - ]
2004 20 991 - -
2005 21204 ] _
2006 21318 - -
2007 21356 - -
2008 21218 - ]
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Dane MPZ + prognoza na

Dane KRN + srednia z lat Dane MPZ + prognoza

e 20212023 A i liniowa
2009 21706 - -

2010 21322 - ]

2011 21354 - ]

2012 22375 - ]

2013 21943 23043 23043
2014 22423 23614 23614
2015 22 508 24 689 24 689
2016 22759 24 928 24928
2017 21995 24 627 24627
2018 21 856 24 620 24 620
2019 22 650 24935 24935
2020 18 969 21631 21631
2021 20 657 20257 20257
2022 20 901 24760 25985
2023 21042 24760 26 257
2024 20 867 24 760 26 530
2025 20 867 24760 26 802
2026 20 867 24 760 27074
2027 20 867 24760 27 347
2028 20 867 24760 27619

Wartosci prognozowane

Przy szacowaniu prognozy liczby zachorowan pominieto dane z lat 2020-2021 w przypadku MPZ ze wzgledu na zanizong warto$¢ wywotang
najprawdopodobniej pandemig COVID-19

Dodatkowo odnaleziono zestawienie danych NFZ dotyczace liczby pacjentéw, dla ktérych w
poszczegolnych latach odnotowano zaraportowanie $wiadczenia z danym kodem rozpoznania
gtéwnego wg klasyfikacji ICD-10 (do poziomu 3 znakéw) po raz pierwszy [10]. Wartosci raportowane
przez NFZ sg zdecydowanie wyzsze niz dane KRN oraz MPZ. Moze to wynikaé z faktu uwzglednienia
w bazie NFZ réwniez pacjentéw z jednorazowym zaraportowaniem swiadczenia z kodem ICD-10 C34
—w bazie danych NFZ oprocz pacjentéw z diagnozg raka ptuca raportowani moga byé réwniez pacjenci
diagnozowani w kierunku raka ptuca, bez ostatecznego potwierdzenia choroby. Z tego wzgledu dane
NFZ zostaty wykluczone z dalszych rozwazan (Tabela 6).

Iz:bzilg 2bwo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem ptuca z lat 2015-2024 podstawie danych NFZ
Rok Dane NFZ
2015 36 528
2016 35268
2017 33 969
2018 32 827
2019 32580
2020 28 349
2021 30 061
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Rok Dane NFZ
2022 30 989
2023 31922
2024 31653

W ponizszej tabeli zastawiono raportowane dane oraz prognozy nowych przypadkoéw raka ptuca (Tabela

7).
Tabela 7.
Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem ptuca
Wariant analizy 2027 2028 Zrodto
. Dane MPZ — prognoza na podstawie $redniej wartosci z
Analiza podstawowa 24760 24 760 lat 2015-2019
. - Dane KRN — prognoza na podstawie sredniej wartosci z
Wariant minimalny 20 867 20 867 lat 2021-2023
Wariant maksymalny 27 347 27 619 Dane MPZ — prognoza liniowa

2.5.2. Odsetek pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca

W celu wyznaczenia odsetka pacjentdéw z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP) wsrod

wszystkich pacjentdow z rakiem ptuca, wykorzystano polskie badania raportujgce takie dane,

odnalezione w ramach przegladu zlecen dla raka ptuca na stronie AOTMIT (por. rozdz. 0).

W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono 11 publikacji raportujgcych odsetek pacjentéw

z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca wsrod pacjentéw z rakiem ptuca w Polsce (Tabela 8).

Tabela 8.
Udziat pacjentow z NDRP wsrod chorych na raka pluca
Publikacja Rok/Lata badan Liczba pacjentow w badaniu Odsetek pacjentow z NDRP

Radzikowska 2000 [13] 1995 4216 79,6%
Chmielewska 2001 [14] 1990-1995 2330 83,6%
Stowik-Gabryelska 2000 [15] 1986-1995 1383 77,0%
Durda 2017 [16] 2013-2016 358 91,6%
Sukiennicki 2019 [17] 2009-2015 192 96,4%
Suwinski 2012 [18] 2006-2009 112 71,4%
Wolny-Rokicka 2018 [19] 2015-2016 72 86,1%
Radwan-Rohrenschef 2012 [20] 2004-2007 40 95,0%
Wojcik 2009 [21] - 233 85,8%
Opozda 2000 [22] - 309 67,6%
Radzikowska 2002 [23] 1995-1998 16 719 79,2%
Srednia wazona 79,8%
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W ramach analizy podstawowej przyjeto, ze odsetek chorych z NDRP wynosi 79,8% ($rednia wazona
wartosci z odnalezionych badan). W ponizszej tabeli oprocz wartosci przyjetej w analizie podstawowej
przedstawiono minimalng oraz maksymalng warto$¢ odsetka chorych z NDRP okreslong na podstawie
wartosci w odnalezionych publikacjach (Tabela 9).

Tabela 9.
Odsetek pacjentow z NDRP
Wariant analizy Odsetek pacjentow z NDRP Zrodto
Analiza podstawowa 79,8% Polskie dane literaturowe (Srednia wazona)
Wariant minimalny 67,6% Opozda 2000
Wariant maksymalny 96,4% Sukiennicki 2019

2.5.3. Odsetek pacjentow kwalifikujacych sie do resekcji

W ramach prac nad analizg odnaleziono dwa raporty Rak pfuca w Polsce — perspektywa spoteczna i
medyczna 2016 [24] oraz Misja Rak Ptuca 2024-2034 [25], w ktérych wskazywano, ze 15-20% chorych
na raka ptuca w Polsce moze byé poddanych leczeniu radykalnego. Pozostali pacjenci nie kwalifikujg
sie do resekcji. Dodatkowo odnaleziono wypowiedz prof. Tadeusza Ortowskiego, eksperta w leczeniu
raka ptuca, cytowang na portalu ZwrotnikRaka.pl [26], ktory okreslit, ze wskaznik resekcyjnosci w 2024
roku w Polsce wyniost 21,2%, co wskazuje na wyrazny wzrost w poréwnaniu do lat 2022 i 2021, w
ktérych wynosit odpowiednio 16,3% oraz 14,8%. Finalnie w ramach oszacowan niniejszej analizy
wykorzystano najbardziej aktualng warto$¢ wskazang przez prof. Ortowskiego, wynoszacag 21,2%.

Tabela 10.
Odsetek pacjentow kwalifikujacych sie do resekcji

Odsetek pacjentow

Wariant analizy kwalifikujacych sie do resekcji Zrédio
Analiza podstawowa 21,2% Opinia prof. Ortowskiego, Zwrotnik Raka
2.5.4. Odsetek pacjentow w stadium II-1IIA wsrod pacjentow

resekcyjnych

W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono publikacje Zbytniewski 2023 [27] dotyczaca
polskich pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, ktérzy zostali poddani resekcji nowotworu w
latach 2007 — 2020. W ponizszej tabeli zestawiono wartosci raportowane w publikacji (Tabela 11).

Odsetek pacjentéw w stadiach II-1lIA wéréd pacjentéw poddanych resekcji wynosit 47,69%.
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.I;?)Z:II:J :1.a stadia zaawansowania wsrod pacjentow poddanych resekcji z NDRP — publikacja Zbytniewska 2023

Stadium Liczba pacjentow Odsetek
1A1 633 1,99%
1A2 3898 12,27%
1A3 3610 11,36%
1B 7121 22,41%
A 2565 8,07%
1B 6726 21.17%
A 5863 18,45%
nB 1361 4,28%

Razem 31777 100,00%

I+ 1A 15154 47,69%

2.5.5. Odsetek pacjentow, u ktorych wykonywana jest ocena obecnosci

mutacji EGFR lub rearanzacji ALK

Zapisy programu lekowe wskazuja, ze u pacjentéw z populacji docelowej nalezy wykazaé nieobecnosé
mutacji w genie EGFR i rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych niz
ptaskonabtonkowy. W konsekwencji w kolejnym kroku obliczeniowym wyznaczono odsetek pacjentéw
z ptaskonabtonkowym NDRP oraz odsetek pacjentow testowanych na obecno$é¢ mutacji w genie EGFR
/ rearanzacji gendw ALK/ROS1 wérdd pacjentdw z nieptaskonabtonkowym oraz nieokreslonym NDRP.

W analizie wptywu na budzet dla tislelizumabu w terapii 1. linii niedrobnokomérkowego raka ptuca o
typie nieptaskonabtonkowym [12] (analiza BIA tislelizumab 1L NSQ) na podstawie przeprowadzonego
badania ankietowego wskazano odsetek pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP,
ptaskonabtonkowym NDRP oraz nieokreslonym NDRP (NOS, ang. not otherwise specified). Ponizej

przedstawiono odsetki pacjentéw przyjete w obliczeniach.

Tabela 12.
Rozktad pacjentow z NDRP ze wzgledu na typ histologiczny — wartosci uwzglednione w analizie
Parametr sQ NSQ NOS Razem
Odsetek pacjentow [ ] [ ] [ ] [

SQ — ptaskonablonkowy; NSQ — nieptaskonabtonkowy; NOS - nieokreslony

Nastepnie do pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP oraz nieokreslonym NDRP przypisano
odpowiedni odsetek pacjentéw, u ktdérych przeprowadzane jest testowanie w kierunku mutacji w genie
EGFR / rearanzacji genéw ALK/ROS1 oraz odsetek pacjentéw bez obecno$ci mutacji w genie EGFR /
rearanzacji genow ALK/ROS1.

W toku prac nad analizg odnaleziono publikacje Kowalski 2024 [28] opisujgcg wyniki badania POL-MOL
przeprowadzonego przez Polska Grupe Raka Pluca, dotyczace czestosci wykonywania badan
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molekularnych wsrod polskich pacjentéw z NDRP leczonych systemowo, przyjetych do badanych
osrodkéw w okresie lipiec-grudzien 2019 roku. W badaniu wskazano odsetki pacjentéw, u ktérych
przeprowadzane sa poszczegolne typy testdw diagnostycznych stosowanych u pacjentéw z rakiem
ptuca. Zgodnie z wynikami badania POL-MOL, w populacji pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP
testy molekularne wykonywane byly u 58,2% pacjentéw w stadiach zaawansowania Il i lll, u 82,4%
pacjentéw w stadiach zaawansowania Il i IV oraz u 78,1% pacjentéw ogdétem (niezaleznie od stadium
zaawansowania, stadia II-1V); analogiczne odsetki w populacji z nieokreslonym NDRP wynosza: 64,0%
pacjentéw w stadiach zaawansowania Il i lll, u 70,5% pacjentéw w stadiach zaawansowania Ill i IV oraz

u 69,6% pacjentéow ogoétem (niezaleznie od stadium zaawansowania, stadia II-1V).

Tabela 13.
Odsetek pacjentow, u ktérych oceniana jest obecnos¢ mutacji w genie EGFR / rearanzacji genow ALK/ROS1 - badanie
POL-MOL

Diagnostyka Stadia II-lll Stadia llI-IV Wszystkie stadia
Nieptaskonabtonkowy NDRP
Liczba pacjentow w badaniu 196 494 539
Tylko testy molekularne / Testy
molekularne + PL-L1 4 407 421
Odsetek pacjentow testowanych 58,2% 82,4% 78,1%
Nieokreslony NDRP
Liczba pacjentow w badaniu 25 78 79
Tylko testy molekularne / Testy
molekularne + PL-L1 16 95 55
Odsetek pacjentow testowanych 64,0% 70,5% 69,6%

W zwiazku z aktualnie wieksza dostepnoscig opcji leczenia w nizszych stadiach i koniecznoscig
wykonywania diagnostyki molekularnej w poréwnaniu do sytuacji opisanej w badaniu POL-MOL
(badania opisuje dane z 2019 roku), zasadnym wydaje sie przyjecie wyzszego odsetka testowania niz
raportowany w publikacji odsetek dla stadiow llI-lll. Zatem w oszacowaniach populacji wykorzystano
wartos$¢ raportowang tacznie dla wszystkich stadiéw zaawansowania, wynoszacg 78,1% dla pacjentow
z nieptaskonabtonkowym NDRP oraz 69,6% dla pacjentéw z nieokreslonym NDRP.

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki badania POL-MOL w zakresie wystepowania mutacji EGFR
|/ rearanzacji ALK/ROS1 w populacji pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP oraz w populacji z
nieokreslonym NDRP. Na podstawie wynikéw badania POL-MOL nie jest mozliwe wyznaczenie
doktadnej wartosci odsetka pacjentéw bez obecnosci mutacji EGFR lub rearanzacji ALK/ROS1. W
analizie konserwatywnie zatozono, ze odsetek pacjentéw bez mutacji EGFR / rearanzacji ALK/ROS1
jest réwny odsetkowi pacjentéw bez mutacji EGFR, tj. 75,3% dla pacjentéw z nieptaskonabtonkowym
NDRP oraz 85,2% dla pacjentéw z nieokreslonym NDRP — w rzeczywistosci u czesci pacjentéw bez
mutacji EGFR moze wystepowaé rearanzacja ALK/ROS1.

HTA Consulting 2026 (www._hta.pl) Strona 19



BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okolooperacyjnym niedrobnokomoérkowego raka piuca

Tabela 14.
Odsetek pacjentow bez mutacji w genie EGFR / rearanzacji genow ALK/ROS1 wsrod pacjentow z NSQ/NOS NDRP -
badanie POL-MOL

Liczba pacjentow Odsetek pacjentow
Parametr
NSQ NOS NSQ NOS
Odsetek pacjentow z mutacjag EGFR

wsréd testowanych 103/417 8/54 24 7% 14,8%

Odsetek pacjentow z rearanzacja ALK
wsrod testowanych 29/352 2/46 8,2% 4,3%
Odsetek pacjentow z rearanzacjg ROS1 41257 1134 16% 29%

wsrod testowanych

Odsetek pacjentow bez mutacji EGFR i
rearanzacji ALK/ROS1 — wartos¢ - - 75,3% (1-24,7%)  85,2% (1-14,8%)
przyjeta w analizie

2.5.6. Stopien sprawnosci ECOG 0-1

Odsetek pacjentéw w stanie sprawnosci ECOG 0-1 okreslono na podstawie polskiej publikacji Mojsak
2023 [29], ktéra dotyczyta pacjentéow przyjetych do Il Kliniki Choréb Ptuc Uniwersytetu Medycznego w
Biatymstoku w celu rozpoznania guza ptuca. W analizowanej grupie 318 pacjentéw, u 241 chorych
stwierdzono stan sprawnosci ECOG 0-1 (75,8%).

Tabela 15.
Odsetek pacjentow ze stanem sprawnosci ECOG 0-1 — publikacja Mojsak 2023
ECOG Liczba pacjentow Odsetek pacjentow
0 14 4.4%
1 227 71,4%
2 40 12,6%
3 11 3,5%
4 26 8,2%
tacznie 318 100,0%
ECOG 0-1 241 75,8%

2.5.7. Podsumowanie

Ponizej przedstawiono podsumowanie poszczegolnych krokéw obliczeniowych szacowania liczebnosci
populacji docelowej wraz z uwzglednionymi warto$ciami. Liczba pacjentow w 2027 oraz 2028 roku jest
taka sama.
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Tabela 16.
Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej — podsumowanie — analiza podstawowa
Odsetek Roczna liczba pacjentow .
Parametr Zrodto
sQ NSQ NOS sQ NSQ NOS
Liczba nowych
zachorowan na raka - 24 760 Dane MPZ
ptuca
Polskie dane
% NDRP 79,8% 19 750 literaturowe
Opinia prof.
Kwalifikacja do resekcji 21,2% 4187 O’*Z"v‘v“;f)'t‘r'ﬁf°'
Raka
Stadium Il oraz IlIA - -
wsrod pacjentow 47.7% 1997 e
resekcyjnych

Typ histologiczny [ | [ ] [ | [ |

Testowanie na

obecnos¢ Nd 78,1% 69,6% Nd
EGFR/ALK/ROS1

.
| T
Brak obecnosci EGFR /
rearanzacji ALK/ROS1 Nd 5,3% 85,.2% Nd L u '
ECOG 0-1 75,8% [ ] [
I

Liczebnos¢ populacji
docelowej

Roczna liczba pacjentéw — liczba pacjentéw z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie w roku 2027 i 2028

2.5.8. Alternatywne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na

podstawie danych MPZ dot. liczby pacjentow poddanych resekgcji

raka ptuca

Alternatywnie do oszacowania opartego na zapadalno$ci na raka ptuca, przeprowadzono obliczenia
liczebnosci populacji docelowej wykorzystujac dane MPZ dotyczace liczby pacjentéw z rakiem ptuca,
ktorzy przeszli resekcje (Tabela 17) Dane raportowane z MPZ dotycza lat 2013-2021, jednak w latach
2020-2021 zaobserwowaé mozna znaczacy spadek operacji wykonywanych wéréd pacjentéw z rakiem
ptuca, wynikajacy z pandemii COVID-19. Liczba operacji w latach 2015-2019 ustabilizowata sie, dlatego
w ramach analizy przyjeto statg liczbe pacjentdéw z resekcjg raka ptuca w latach 2022-2028, okreslong
jako $rednia z wartosci raportowanych przez MPZ z lat 2015-2019.

Tabela 17.
Liczba pacjentow z rakiem ptuca leczonych chirurgicznie — dane MPZ
Rok Liczba pacjentow z rakiem ptuca leczonych chirurgicznie Zrodto
2013 3500
2014 3672
Dane MPZ
2015 4082
2016 3927
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Rok Liczba pacjentow z rakiem ptuca leczonych chirurgicznie Zrédio
2017 3984

2018 3 966

2019 4160

2020 3590

2021 3233

2022 4024

2023 4024

2024 4024 _

2025 4024 Srednia wag&sg z lat 2015-
2026 4024

2027 4024

2028 4024

Oszacowana powyzej liczebno$é populacji dotyczy chorych poddanych operacji bez podziatu na stadia
nowotworu. W celu wyodrebnienia pacjentéw z populacji docelowej tj. w stadiach Il oraz IlIA
wykorzystano dane publikowane w badaniu Zbytniewski 2023 (patrz. rozdz. 2.5.4).

W kolejnych kroku uwzgledniono, ze nie kazdy pacjent poddany terapii neodjuwantowej zostanie
poddany poézniej resekcji nowotworu. Z tego powodu, korzystajac wyjsciowo z liczby pacjentow z
resekcjg raka ptuca, nalezy powiekszy¢ te liczbe o pacjentéw, ktérzy spetniajgc kryteria kwalifikacji o
programu lekowego B.6 zostang wigczeni na leczenie neoadjuwantowe, jednak ostatecznie nie zostang
poddani resekcji. Zgodnie z badaniem rejestracyjnym RATIONALE-315 [30], |l pacjentow, ktorzy
rozpoczeli terapie neoadjuwantowa tislelizumabem, zostato poddanych réwniez resekcji nowotworu.

Odsetek pacjentéw, u ktdérych wykonywana jest ocena obecnos$ci mutacji EGFR lub rearanzaciji
ALK/ROS1, odsetek pacjentéw bez wymienionych rearanzacji oraz odsetek pacjentéw ze stanem

sprawnosci ECOG 0-1 przyjeto zgodnie z rozdziatami 2.5.51 2.5.6.

Ponizej przedstawiono podsumowanie poszczegdlnych krokéw obliczeniowych wraz z warto$ciami
przyjetymi w alternatywnym oszacowaniu liczebnos$ci populacji docelowej. Liczba pacjentéw w 2027
oraz 2028 roku jest taka sama.

Tabela 18.
Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej — podsumowanie — alternatywne oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej

Odsetek Roczna liczba pacjentow 3
Parametr Zrodio
sQ NSQ NOS sQ NSQ NOS

Liczba pacjentow z resekcja raka pluca - 4024 Dane MPZ

Stadium Il oraz IlIA wsréd pacjentow 47 7% 1919 Zbytniewski

resekcyjnych e 2023

Pacjenci leczeni neoadjuwantowo (nie - _

wszyscy zostana poddanie operacji)
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Odsetek Roczna liczba pacjentow .
Parametr Zrodio
sSQ NSQ NOS sQ NSQ NOS

Typ histologiczny Il B .

Testowanie na obecnos¢ EGFR/ALK/ROS1

Brak obecnosci EGFR / rearanzacji
ALK/ROS1

ECOG 0-1 75,8%

[ |
Nd 781%  69,6% B
[ |

Nd 753%  852%

"

Liczebnosé populaciji docelowej [

Roczna liczba pacjentow — liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie w roku 2027 i 2028

2.5.9. Zestawienie analiz wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono wszystkie warianty oszacowan liczebnosci populacji docelowej,
okreslone na podstawie danych przedstawionych w poprzednich rozdziatach. Oszacowane wartosci

mieszcza sie w zakresie [ Gz

Tabela 19.
Zestawienie liczebnosci populacji docelowej — warianty oszacowan
Liczba
Opcja Opis pacjentow
2027 2028
1 Analiza podstawowa — oszacowanie na podstawie liczby zachorowan na raka ptuca (Srednia z B
danych MPZ 2015-2019) oraz dany epidemiologicznych
2 Liczba zachorowan na raka ptuca na podstawie $redniej z danych KRN z lat 2021-2023 N B
3 Liczba zachorowan na raka ptuca na podstawie prognozy linowej danych MPZ Il
4 Odsetek pacjentéw z NDRP — minimalna warto$¢ N B
5 Odsetek pacjentéw NDRP — maksymalna wartos¢ B
Alternatywne oszacowania liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych MPZ dot. liczb
6 tyw populacj j na p y N N |

pacjentéw poddanych resekcji raka ptuca

W wariancie podstawowym wykorzystano wartosci oszacowane na podstawie danych
epidemiologicznych, przy uwzglednieniu liczby zachorowan na podstawie $redniej z danych z MPZ z lat
2015-2019 oraz przy uwzglednieniu $redniego odsetka NDRP wérdéd odnalezionych badan. Wariant
minimalny liczebnosci populacji docelowej analizy to wariant uwzgledniajacy liczbe zachorowan na
podstawie $redniej z danych KRN z lat 2021-2023 (wariant P1). Wariant maksymalny liczebnosci
populacji docelowej (wariant P2) to wariant uwzgledniajgcy maksymalny odsetek NDRP. Wartosci
otrzymane na podstawie alternatywnego oszacowania liczebnosci populacji docelowej na podstawie
danych MPZ dot. liczby pacjentéw poddanych resekcji raka ptuca mieszczg sie miedzy wartoscig
przyjeta w wariancie minimalnym a wartoscia przyjetg w wariancie maksymalnym, zatem nie zostaty
uwzglednione w dodatkowym wariancie analizy.
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Tabela 20.
Liczebnos¢ populacji docelowej — wartos¢ przyjete w analizie
Wariant 2027 2028
Analiza podstawowa [ ] [ |
Wariant minimalny (P1) - -
Wariant maksymalny (P2) - -

2.6.Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

2.6.1.Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejagcym zatozono, ze produkt leczniczy Tevimbra® nie bedzie finansowany ze
srodkow publicznych w analizowanym wskazaniu. Przyjeto, ze 100% pacjentéw z populacji docelowej
stosuje leczenie pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w
leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii w leczeniu adjuwantowym (periop-PBR).

Tabela 21.

Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejagcym
Interwencja 2027 2028
periop-TIS 0% 0%
periop-PBR 100% 100%

2.6.2.Scenariusz nowy

W celu oszacowania rozpowszechnienia w scenariuszu nowym przeanalizowano programy lekowe, w
ktérych refundowane sa dwie lub wiecej immunoterapie, refundowane w takich samych wskazaniach.

W programie B.148 Leczenie raka endometrium refundowany jest durwalumab oraz pembrolizumab w
leczeniu | linii. Oba leki w tym programie refundowane sg od 1 pazdziernika 2025, zatem brak jest
aktualnie dostepnych danych dotyczacych liczby pacjentéw leczonych dang substancja w ramach
raportéw z realizacji programéw lekowych (publikowanych na stronie lkarPro [31]) oraz w ramach
statystyk NFZ [32]. Dane sprzedazowe NFZ (opublikowane na stronie lkarPro [31]) obejmuja catkowitg
liczbe zrefundowanych miligraméw tych substancji bez podziatu na program lekowy (zaréwno
pembrolizumab, jak i durwalumab refundowane sg réwniez w innych programach lekowych).
Niemozliwe byto zatem okreslenie rozpowszechnienie pembrolizumabu oraz durwalumabu w leczeniu |
linii raka endometrium, a tym samym wykorzystanie tych danych w niniejszej analizie.

W programie B.59 Leczenie czerniaka skéry i bfon sluzowych refundowanych jest kilka immunoterapii

m.in. niwolumab w monoterapii oraz pembrolizumab w monoterapii — sg to terapie o podobnym
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dziataniu, bez dodatkowych lekéw stosowanych w skojarzeniu oraz stosowane w tych samych
populacjach, ktére weszly do refundacji w tym samym czasie (od lipca 2016 r.). W ponizszej tabeli
zestawiono liczby nowych pacjentéw rozpoczynajacych leczenie danym schematem w latach 2017-
2024 wyznaczone na podstawie danych ze statystyk NFZ [32]. Przedstawione dane wskazujg na
réwnomierny rozktad pacjentéw pomiedzy rozwazane schematy leczenia.

;?)gili:dz %acjentéw na terapie w PL B.59 - liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie — statystyki NFZ
Schemat 2017 2018 2009 2020 2021 2022 2023 2024
Niwolumab w monoterapii 323 377 365 335 505 412 402 348
Pembrolizumab w monoterapii 269 411 399 276 417 411 389 422

Biorac pod uwage wnioski z rozktadu immunoterapii w programie B.59, w niniejszej analizie zatozono
docelowo réwny podziat rozpowszechnienia periop-TIS oraz periop-PBR. Zatozenie takie jest zasadne,
biorgc dodatkowo pod uwage wykazang w ramach analizy klinicznej [33] porownywalng skutecznosé i
bezpieczenstwo obu terapii. Przyjeto, ze docelowe rozpowszechnienie periop-TIS (50%) zostanie
osiggniete w Il roku analizy. W | roku analizy uwzgledniono potowe docelowego rozpowszechnienia, {j.
25% w celu odzwierciedlenia stopniowego przejmowania rynku przez periop-TIS. W ramach analiz
wrazliwosci przetestowano wariant maksymalny (R1), uwzgledniajagcy 50% rozpowszechnienia
periop-TIS w | roku analizy oraz 75% rozpowszechnienia w Il roku analizy oraz wariant minimalny (R2)

—12,5% rozpowszechnienia periop-TIS w | roku oraz 25% rozpowszechnienia w Il roku analizy.

Tabela 23.
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu nowym
Wariant Interwencja 2027 2028
periop-TIS 25% 50%
Wariant podstawowy (R0)
periop-PBR 75% 50%
periop-TIS 50% 75%
Wariant maksymalny (R1)
periop-PBR 50% 25%
periop-TIS 12,5% 25%

Wariant minimalny (R2)
periop-PBR 87,5% 75%

2.7.Pozostate dane uwzglednione w analizie

2.7.1. Wprowadzenie

Obliczenia analizy wptywu na budzet przeprowadzono przy zatozeniu jednostajnego rozpoczynania

terapii w 3-tygodniowych odstepach czasu (cykl w modelu) tak, aby sumaryczna liczba pacjentéw
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rozpoczynajacych terapie w roku byta réwna liczebnosci populacji docelowej w tym roku z
uwzglednieniem opisanych wczesniej udziatdéw terapii.

Koszty terapii pacjenta z populacji docelowej okreslono w oparciu o dane kliniczne i koszty jednostkowe
przedstawione w analizie ekonomicznej. Ponizej przedstawiono tabelaryczne podsumowanie danych
dotyczacych danych Kklinicznych i kosztéw terapii. Szczegodtowy opis danych wejsciowych
uwzglednionych w obliczeniach przedstawiono tamze [34].

2.7.2. Dawkowanie

Tabela 24.
Powierzchnia ciata pacjentow z populacji docelowej — analiza podstawowa
Parametr Wartosc¢
Srednia powierzchnia ciata [m?] w analizie [ ]

Tabela 25.
Udziat chemioterapii w ramieniu periop-TIS— wartosci przyjete w analizie
Substancja Udziat
Karboplatyna [ ]
Cisplatyna [
Paklitaksel ]
Pemetreksed ]
Tabela 26.
Udziat chemioterapii w ramieniu periop-PBR- wartosci przyjete w analizie, analiza podstawowa
Substancja Analiza podstawowa
Cisplatyna [
Gemcytabina ]
Pemetreksed I

lTJ:IZ?: czl'?émioterapii w ramieniu periop-PBR- wartosci przyjete w analizie, analiza wrazliwosci CHT_D
Substancja Analiza podstawowa

Karboplatyna [ ]

Cisplatyna ]

Paklitaksel ]

Pemetreksed I
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Tabela 28.
Dawkowanie periop-TIS uwzglednione w analizie
Leczenie Schemat Lek Dawka Sposqb Dni i czestotliwos¢ podania Zrédio
podania
TIS 200 mg dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 34 cykle ChPLTevimbra
KAR - dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 34 cykle RATIONALE-307
Neoadjuwant TIS + PMX +P y L Y
CIs 75 mg/m? dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 34 cykle RATIONALE-315
PMX 500 mg/m?> dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 3-4 cykle RATIONALE-315
Adjuwant TIS TIS 400 mg dozylnie  dzien 1. co 6 tygodni, do 8 cykli ChPLTevimbra
TIS 200 mg dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 3-4 cykle ChPLTevimbra
KAR dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 34 cykle ~ RATIONALE-307
Neoadjuwant TIS + PAC +P - - -
CIs 75 mg/m? dozylnie  dzien 1. co 3 tygodnie, 34 cykle RATIONALE-315
PAC 175mg/m? dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 3-4 cykle RATIONALE-315
Adjuwant TIS TIS 400 mg dozylnie  dzien 1. co 6 tygodni, do 8 cykli ChPLTevimbra
TIS —tislelizumab; PMX — pemetreksed; P — pochodna platyny; KAR — karboplatyna; CIS — cisplatyna; PAC - paklitaksel
Tabela 29.
Dawkowanie periop-PBR uwzglednione w analizie
Leczenie Schemat Lek Dawka Spos(:p Dni i czestotliwos¢ podania Zrédto
podania
_— 200 mg dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 4 cykle ChPL Keytruda
400 mg dozylnie dzien 1. co 6 tygodni, 2 cykle ChPL Keytruda
Neoadjuwant FER EIZMX * - - -
CIs 75 mg/m? dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 4 cykle KEYNOTE-671
PMX 500 mg/m? dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 4 cykle KEYNOTE-671
S dzien 1. co 3 tygodnie,
200 mg dozylnie maksymalne 13 cyKli ChPL Keytruda
Adjuwant PBR PBR dzien 1 6 tygodni
A zien 1. co 6 tygodni,
400 mg dozylnie maksymalnie 7 cyKli ChPL Keytruda
PER 200 mg dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 4 cykle ChPL Keytruda
. PBR + GEM + 400 mg dozylnie dzien 1. co 6 tygodni, 2 cykle ChPL Keytruda
Neoadjuwant cIs - - -
CIs 75 mg/m? dozylnie dzien 1. co 3 tygodnie, 4 cykle KEYNOTE-671
GEM 1000 mg/m? dozylnie  dzien 1.i18. co 3 tygodnie, 4 cykle KEYNOTE-671
I dzien 1. co 3 tygodnie,
200 mg dozylnie maksymalnie 13 cykli ChPL Keytruda
Adjuwant PBR PBR drien 1 cob P
o zien 1. co 6 tygodni,
400 mg dozylnie maksymalnie? cyKi ChPL Keytruda
PBR — pembrolizumab; PMX — pemetreksed; CIS — cisplatyna; GEM - gemcytabina
Tabela 30.
Dawkowanie PBR- wartosci przyjete w analizie
Wariant Udziat
200 mg co 3 tyg. 96,3%
Analiza podstawowa
400 mg co 6 tyg. 3,7%
200 mg co 3 tyg. 100%
Wariant D_PBR1
400 mg co 6 tyg. 0%
200 mg co 3 tyg. 0%
Wariant D_PBR2 9coityg 2
400 mg co 6 tyg. 100%
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2.7.3. Przeptyw pacjentow w trakcie leczenia

W kolejnych cyklach modelu okreslany jest odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie z podziatem na
terapie neoadjuwantowg i adjuwantowa. Ponizej przedstawiono dane uwzglednione w obliczeniach.

Tabela 31.
Odsetek pacjentow leczonych w danym cyklu leczenia neoadjuwantowego w ramieniu periop-TIS
Wariant Interwencija Cykl 1 Cykl 2 Cykl 3 Cykl 4
Analiza podstawowa TS
Chemioterapia ] I [ [
Analiza wrazliwosci TIS - - - -
{wariant Vo) Chemioterapia ] ] [ ] [

Cykl w tabeli odnosi sie do cykl leczenia neoadjuwantowego periop-TIS trwajacego 3 tygodnie (stanowiacego jednoczesnie cykl w modelu
obliczeniowym)

Tabela 32.
Odsetek pacjentow otrzymujacych leczenia adjuwantowe w ramieniu periop-TIS
Interwencja Wartosé Zrédto
TIS I Badanie RATIONALE-315

Tabela 33.
Odsetek pacjentow leczonych w danym cyklu leczenia adjuwantowego w ramieniu periop-TIS

Wariant Interwencja Cykl 1 Cykl 2 Cyk

3 Cykl4 Cykl5 Cyki6 Cykl7 Cyki8

AP Tis B B B B B B B |
Sc_ToT I I I D D D I e
Cykl w tabeli odnosi sie do cyklu leczenia adjuwantowego periop-TIS trwajacego 6 tygodni (i stanowi 2 cykle w modelu obliczeniowym)
Tabela 34.
Odsetek pacjentow leczonych w danym cyklu leczenia neoadjuwantowego w ramieniu periop-PBR
Wariant Interwencja Cykl 1 Cykl 2 Cykl 3 Cykl 4
Analiza podstawowa PER
Chemioterapia I ] [ [
Analiza wrazliwosci PBR - - - -
(wariant ToT) Chemioterapia I . [ [

Cykl w tabeli odnosi sie do cyklu w modelu trwajacego 3 tygodnie

Tabela 35.
Odsetek pacjentow leczonych w danym cyklu leczenia adjuwantowego w ramieniu periop-PBR — wartosci w analizie
Cykl Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (ToT)
0 |

D AW -
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Cykl Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (ToT)
7 [ [
8 [ [
9 [ .
10 [ [
1 [ [
12 [ [
13 [ .

Cykl w tabeli odnosi sie do cyklu w modelu trwajacego 3 tygodnie

2.7.4. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne. W ramach analizy podstawowej
uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:

e koszty lekdw,
e koszty podania lekéw,
e koszty monitorowania terapii,

e koszty zabiegu chirurgicznego.

Ze wzgledu na wyniki analizy klinicznej [33], ktére wskazujg na brak réznic w odniesieniu do
bezpieczenstwa, nie uwzgledniono kosztéw zdarzen niepozadanych, ktére sg kosztami
nieréznicujgcymi.

Zgodnie z zapisami programu lekowego B.6 Leczenie chorych na raka ptuca i miedzybtoniaka optucnej
w przypadku pacjentéw raz otrzymujgcych leczenie immunoterapia nie ma mozliwosci ponownego
leczenia immunoterapig na innym etapie choroby. W zwigzku z tym pacjenci z populacji docelowej w
przypadku progresji choroby nie moga ponownie otrzymaé immunoterapii, a jedynie chemioterapie,
ktéra jest relatywnie tania w poréwnaniu do kosztéw immunoterapii i stanowi znikoma czesé kosztow
catkowitych. Dodatkowo ze wzgledu na wykazang réwno$é miedzy interwencjami, koszty leczenia po
progresji beda kosztami nieréznicujgcymi, dlatego nie zostaty uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 36.
Cena preparatu Tevimbra®
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Tabela 37.
Koszty lekow za mg — dane przyjete w analizie
Substancja Przyjete koszty za mg Zrédto
Cisplatyna 0,63 zt Ceny realne - dane sprzedazowe NFZ
Karboplatyna 0,25z Ceny realne - dane sprzedazowe NFZ
Gemcytabina 0,07 zt Ceny realne - dane sprzedazowe NFZ
Paklitaksel 0,39 zt Ceny realne - dane sprzedazowe NFZ
Pemetreksed 0,42 zt Komunikat DGL
Pembrolizumab 69,37 zt Ceny realne - dane sprzedazowe NFZ
Tabela 38.

Koszty za cykl leczenia — immunoterapia, podsumowanie wartosci uwzglednionych w analizie

Schemat Lek Diugosc¢ cyklu Koszt na cykl

Leczenia neoadjuwantowe

TIS -
periop-TIS 3tyg.

Chemioterapia 299,70 zt
PBR 3tyg. 13 874,32 zt
PBR 6 tyg. 27 748,64 zt
periop-PBR
Chemioterapia 3 tyg. 43415zt
Chemioterapia (wariant CTH_D) 3 tyg. 299,70 zt

Leczenie adjuwantowe

PBR 3tyg. 13 874,32 zt
periop-PBR
PBR 6 tyg. 27 748,64 zt
Tabela 39.
Pozostate koszty uwzglednione w analizie
Kategoria kosztowa Wartos¢ Rodzaj kosztu
Koszt podania 910,17 zt Koszt na podanie
Koszt monitorowania 42221zt Koszt na cykl 3-tygodniowy
Koszt operacji 47 765,28 zt Koszt jednorazowy

2.8.Analiza wrazliwosci

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

analizy wrazliwoséci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametréw:
e parametry populacyjne:

o wariant P: liczba pacjentéw z populacji docelowej
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e parametry dotyczace udziatow lekéw:
o wariant R: rozpowszechnienie,
e pozostate parametry:

o wariant ToT: odsetek pacjentéow leczonych w kolejnych cyklach,
o wariant D_PBR: dawkowanie PBR,
o wariant CTH_D: rozktad chemioterapii w ramieniu periop-PBR.

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

poszczegodlnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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3. Wyniki analizy

Oszacowane wydatki z perspektywy pfatnika publicznego i pacjentéw przedstawiono przy
uwzglednieniu proponowanych zapiséw RSS dla TIS. Wyniki bez uwzglednienia RSS zostang
przedstawione w aneksie, rozdz. A.1.

3.1.Populacja docelowa

Iiacl)zeelgn4:s:é populacji docelowej w latach 2027-2028 — pacjenci rozpoczynajacy leczenie
Liczba pacjentow ‘ 2027 - 2028
. Scenariusz istniejacy '

periop-TIS [ | [ |
periop-PBR [ ] [ ]
Razem [ ] [ ]

Scenariusz nowy

periop-TIS [ | [ |
periop-PBR [ | [
Razem [ ] [ ]

3.2.5cenariusz istniejacy
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Tabela 41.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria 2027 2028
Koszty lekow, w tym:
TIS
PBR

Chemioterapia
Koszty podania lekow
Koszty leczenia operacyjnego
Koszty monitorowania leczenia

Koszty catkowite

3.3.Scenariusz nowy

Tabela 42.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

Kategoria 2027

2028
Koszty lekéw, w tym: [ ] ]
TIS I I
PBR I ]
chemioterapia [ ] ]
Koszty podania lekéw ] ]
Koszty leczenia operacyjnego [ ] ]
Koszty monitorowania leczenia ] ]
Koszty catkowite [ ] [ ]

3.4.Wydatki inkrementalne
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Tabela 43.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS

Kategoria

2027

2028

Koszty lekow, w tym:

TIS
PBR

chemioterapia

Koszty podania lekow

Koszty leczenia operacyjnego

Koszty monitorowania leczenia

Koszty catkowite

3.5.Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 44.

Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow

2027

2028

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie periop-TIS

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Tabela 45.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS

Liczba pacjentow

2027

2028

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Tevimbra podawany jest pacjentom w formie wlewu dozylnego. Wymogi dotyczace
wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku podawania leku,
monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w przypadku finansowania
preparatu Tevimbra ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie osrodkom
prowadzacym terapie raka ptuca. W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie leczenie raka ptuca

bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie lekiem Tevimbra.

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

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

4.2 .Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu periop-TIS zwiekszyloby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do
Swiadczen) nalezy rozwazyé finansowanie periop-TIS w leczeniu raka ptuca, u pacjentéw ktorzy

spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Tabela 46.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu periop-TIS ze sSrodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie¢ w poszczegolnych

podgrupach? Nie przeprowadzono analizy w podgrupach.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej o ZxientyiRowano.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych  Finansowanie technologii pozwoli zapewnic¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup

spotecznie uposledzonych ) ) ) )
Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwigkszych potrzebach  opji terapeutycznych dla pacjentow z populacji docelowe;.
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepne;j
zadnej metody leczenia

Zgodnosc¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do alternatywnych technologii.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Finansowanie technologii zwiekszy satysfakcje pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej, gdyz TIS zapewni pacjentom
dostep do innowacyjnej i skutecznej opcji terapeutycznej,
ktora przyczyni sie do poprawy stanu klinicznego pacjentow z

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

rakiem pluca.
Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

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

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

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

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie i wnioski
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Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania periop-TIS ze srodkéw publicznych spowoduje

- wydatkéw platnika publicznego i pacjentéw na leczenie pacjentdow w populacji docelowe;j.
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Finansowanie periop-TIS w populacji docelowej zwiekszy liczbe dostepnych opcji terapeutycznych,
dajgc pacjentom szanse poprawy rokowania. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom ptatnika
publicznego Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne

zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Tevimbra®.
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Ograniczenia

e Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono przy uwzglednieniu danych
epidemiologicznych (KRN, Mapy Potrzeb Zdrowotnych), opinii ekspertéow oraz danych
literaturowych dotyczgcych poszczegdlnych kryteribw kwalifikacji do programu lekowego.
Kumulacja danych z réznych zrédet moze prowadzi¢ do niepewnosci uzyskanych wynikow.

e Dane dotyczgce efektywnosci uwzglednionych interwencji przyjeto na podstawie analizy
ekonomicznej. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przektadajg sie na
ograniczenia analizy wptywu na budzet.

e Obliczenia przeprowadzono przy zatozeniu czasu trwania terapii zdefiniowanego na podstawie
wynikéw badania RATIONALE-315. Czas trwania terapii w rzeczywistej praktyce klinicznej moze
odbiegac od przyjetego w obliczeniach.

o W analizie sktad chemioterapii opartej o zwigzki platyny stosowanej w leczeniu neoadjuwantowym
w skojarzeniu z tislelizumabem i w skojarzeniu z pembrolizumabem okreslono na podstawie danych
z badan rejestracyjnych dla immunoterapii (RATIONALE-315 dla tislelizumabu i KEYNOTE-671 dla
pembrolizumabu). Ze wzgledu na relatywnie niewielkie koszty chemioterapii w poréwnaniu z
kosztami immunoterapii, nie przeprowadzono dodatkowych analiz wrazliwosci z uwzglednieniem
innych schematéw chemioterapii opartej o zwigzki platyny niz stosowane w badaniach.
Jednoczesnie przeprowadzono analize wrazliwosci przy zatozeniu takich samych schematow
chemioterapii w ramieniu periop-PBR, jak w ramieniu periop-TIS.

o Koszty uwzglednione w niniejszej analizie przyjeto na podstawie analizy ekonomicznej. W zwigzku
z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczgce kosztow sg rowniez ograniczeniami niniejszej

analizy.
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7. Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet bylo okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych
tislelizumabu (Tevimbra®) stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny
w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii jako leczenie adjuwantowe, u dorostych
pacjentéw z resekcyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) w stadium zaawansowania
[-111A.

Biorgc pod uwage wszystkie kryteria wigczenia do populacji docelowej, wskazanie liczebnosci populaciji
docelowej jest procesem ztozonym. Nie odnaleziono jednego zrédta danych, ktére pozwolitoby na
wiarygodne wskazanie liczebnosci populacji docelowej niniejszej analizy. W celu jej oszacowania
konieczne byto wykorzystanie wielu zrédet. Korzystano z danych epidemiologicznych z polskich baz
danych: Krajowy Rejestr Nowotworéw, Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dane NFZ, danych literaturowych
zidentyfikowanych w ramach przegladu zlecen MZ dotyczacych wnioskéw refundacyjnych dla lekow
stosowanych w raku piluca odnalezionych na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
AOTMIT oraz opinii ekspertow. Szeroki zakres przeprowadzonego przeszukania pozwolit na
kompleksowg ocene wartosci poszczegodlnych parametrow uwzglednionych w procesie oszacowania
liczebnosci populacji docelowej. Zastosowane podejscie pozwolito na wiarygodne oszacowanie
liczebno$ci analizowanej populacji docelowej. Dodatkowo przeprowadzono alternatywne oszacowanie
liczebnosci populacji docelowej (na podstawie liczby resekcji wsrdd pacjentéw z rakiem ptuca), ktore

potwierdzito wiarygodnos$¢ oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

W procesie przeprowadzonych przeszukan nie odnaleziono danych pozwalajgcych na wiarygodne
okreslenie prognozowanych udziatéow lekéw w przypadku rozpoczecia finansowania periop-TIS ze
srodkow publicznych. Przyjete udziaty okreslono na podstawie rozktadu udziatéw pembrolizumabu w
monoterapii i niwolumabu w monoterapii w programie lekowym B.59 — sg to terapie o podobnym
dziataniu, bez dodatkowych lekéw stosowanych w skojarzeniu oraz stosowane w tych samych
populacjach, ktére weszty do refundacji w tym samym czasie. Biorgc pod uwage wnioski z rozktadu
immunoterapii w programie B.59, w niniejszej analizie zatozono docelowo réwny podziat
rozpowszechnienia periop-TIS oraz periop-PBR. Zatozenie takie jest zasadne, biorgc dodatkowo pod
uwage wykazang w ramach analizy klinicznej [33] porownywalng skutecznos¢ i bezpieczenstwo obu
terapii. Przyjeto, ze docelowe rozpowszechnienie periop-TIS (50%) zostanie osiggniete w Il roku

analizy. W | roku analizy uwzgledniono potowe docelowego rozpowszechnienia, tj. 25% w celu

odzwierciedlenia stopniowego przejmowania rynku przez periop-TIS. _
]
]
I

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Tevimbra® ze $rodkéw publicznych

spowoduje - wydatkéw ptatnika publicznego na leczenie pacjentdw w populacji docelowe;j.
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Pozytywna decyzja o refundac;ji terapii tislelizumabem we wnioskowanym wskazaniu zwiekszy liczbe

dostepnych opcji terapeutycznych, dajgc pacjentom szanse poprawy rokowania.
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Zlecenie AOTMIT nr 70/2019. Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw
leczniczych Tafinlar (dabrafenib) i Mekinist (trametynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/5999-70-2019-zlc (6.3.2025).
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https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/6127-131-2019-zlc (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 132/2019. Whniosek o refundacje leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca (Icb-10 C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2019/6130-zlecenie-132-2019 (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 182/2019. Wniosek o objecie refundacjg leku IMFINZI (durwalumab) w ramach programu
lekowego: .Leczenie niedrobnokomaorkowego raka ptuca ICD-10: C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/6235-182-2019-zlc (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 275/2019. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) ramach
programu lekowego: ,Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomoérkowego raka pluca o typie
ptaskonabtonkowym pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig (ICD-10 C34)". Dostep:
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materialy-2020/6620-50-2020-zlc (6.3.2025).
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Zlecenia AOTMIT nr 85/2020. Wniosek o objecie refundacjg leku Lorviqua (lorlatynib) we wskazaniu: ,Leczenie
niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2020/939-
materialy-2020/6693-85-2020-zlc (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 311/2020. Wniosek o objecie refundacjg leku Alunbrig (brygatynib) we wskazaniu:
.Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2020/7169-zlecenie-311-2020 (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 35/2021. Wniosek o objecie refundacjg leku Rozlytrek (entrektynib) w ramach programu
lekowego: B.6. ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10: C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7297-zlecenie-35-2021 (6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 39/2021. Wniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy
(ipilimumab) oraz chemioterapig w ramach programu lekowego: ,Leczenie nie drobnokomorkowego raka ptuca
(ICD-10 C 34)”. Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7308-39-2021-zIc
(6.3.2025).

Zlecenia AOTMIT nr 40/2021. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka pituca (ICD-10 C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2021/7312-zlecenie-40-2021 (6.3.2025).

Zlecenie 18/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego:
.Leczenie niedrobnokomérkowego Ilub drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7672-18-2022-zIc (14.1.2025).

Zlecenie 28/2022. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10 C34).
Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7693-28-2022-zlc (14.1.2025).

Zlecenie 75/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP) z aktywujgcymi
mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR),
po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny. Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2022/983-materialy-2022/7799-75-2022-zIc (14.1.2025).

Zlecenie 77/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Libtayo (cemiplimab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomorkowego Ilub drobnokomoérkowego raka piluca (ICD-10: C34)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7805-77-2022-zIc (14.1.2025).

Zlecenie  114/2022. Wniosek o objecie refundacja leku Lorviqua (lorlatynib).  Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7934-137-2022-zlc (14.1.2025).

Zlecenie 137/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Lumykras (sotorasib) w ramach programu lekowego:
.Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7934-137-2022-zlc (14.1.2025).

Zlecenie 4/2023. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego:
.Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2023/004/AWA/4_AWA_0OT.423.1.2.2023_Tecentriq_BIP_R
EOPTR.pdf.

Zlecenie 4/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (nivolumabum) w ramach programu lekowego:
PL: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34 oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8313-4-2024-zlIc (14.1.2025).

Zlecenie AOTMIT 97/2024. Whniosek o objecie 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/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8541-97-2024-
zlc?highlight=WyJwXHUwMTQydWMiLCJwXHUwWMTQydWNuzZWdvliwicFx1MDEOMnVjbnltliwicFx1IMDEOM
nVjYSIsimNpZXBcdTAXNDJ1Y2giLCJvc2tyemVsb3dvLXBcdTAXNDJ1Y25hliwicFx1IMDEOMNnVjbmVqliwib3B
cdTAXNDJ1Y25vd2Vqliwib3BcdTAXNDJ1Y25lailsInBcd TAXNDJ1Y25hl10=.

Zlecenie 108/2024. Imfinzi (durwalumab) + Imjudo (tremelimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz migdzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)’. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/8567-108-2024-zlc (14.1.2025).

Zlecenie 184/2024. Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-
10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.

Zlecenie 185/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".
Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8725-185-2024-
zlc?highlight=WyJwXHUwMTQydWMiLCJwXHUwWMTQydWNuZWdvliwicFx1MDEOMnVjbnltliwicFx1IMDEOM

nVjYSIsimNpZXBcdTAXNDJ1Y2giLCJvc2tyemVsb3dvLXBcdTAXNDJ1Y25hliwicFx1IMDEOMNnVjbmVqliwib3B
cdTAXNDJ1Y25vd2Vqliwib3BcdTAXNDJ1Y25lailsInBcdTAXNDJ1Y25hll0=.

Zlecenie 186/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.
Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8727-186-2024-
zlc?highlight=WyJwXHUwWMTQydWMiLCJWXHUwWMTQydWNuZWdvliwicFx1MDEOMnVjbnltliwicFx1MDEOM
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nVjYSIsimNpZXBcdTAXNDJ1Y2giLCJvc2tyemVsb3dvLXBcdTAXNDJ1Y25hliwicFx1MDEOMNnVjbmVqliwib3B
cdTAXNDJ1Y25vd2Vqliwib3BcdTAXNDJ1Y25lailsInBcdTAXNDJ1Y25hl10=.

Zlecenie 14/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego
B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/8864-14-2025-
zlc?highlight=WyJwXHUwMTQydWMiLCJwXHUwMTQydWNuZWdvliwicFx1MDEOMnVjbnltliwicFx1IMDEOM
nVjYSIsImNpZXBcdTAXNDJ1Y2giLCJvc2tyemVsb3dvLXBcdTAXNDJ1Y25hliwicFx1MDEOMnVjbmVqliwib3B
cdTAXNDJ1Y25vd2Vqliwib3BcdTAXNDJ1Y25lailsInBcdTAXNDJ1Y25hl10=.

Zlecenie 43/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego
B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/894 3-43-2025-
zlc?highlight=WyJwXHUwMTQydWMiLCJwXHUwMTQydWNuZWdvliwicFx1IMDEOMnVjbnltliwicFx1IMDEOM
nVjYSIsimNpZXBcdTAXNDJ1Y2giLCJvc2tyemVsb3dvLXBcdTAXNDJ1Y25hliwicFx1MDEOMNnVjbmVqliwib3B
cdTAXNDJ1Y25vd2Vqliwib3BcdTAXNDJ1Y25lailsInBcdTAXNDJ1Y25hll0=.

Zlecenie 100/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9103-100-2025-zlc.

Zlecenie 101/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9105-101-2025-zlc.

Zlecenie AOTMIT nr 122/2025. Wniosek o objecie refundacja leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu:
niedrobnokomoérkowy rak ptuca z mutacjami w genie EGFR. Dostep: hitps://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2025/1054-materialy-2025/9158-122-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ=-=.

Zlecenie AOTMIT nr 123/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu:
pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw z NDRP z najczestszymi mutacjami aktywujgcymi w genie
receptora naskorkowego  czynnika wzrostu w  skojarzeniu z lazertynibem. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9160-123-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ==.

Zlecenie AOTMIT nr 124/2025.vWniosek o objecie refundacjg leku Lazcluze (lazertinib) we wskazaniu:
pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw z NDRP z najczestszymi mutacjami aktywujgcymi w genie
receptora naskorkowego  czynnika  wzrostu w  skojarzeniu z rybrewantem. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9162-124-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYndha3UiXQ==.

Zlecenie AOTMIT nr 133/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Hetronifly (serplulimab) w ramach programu
lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.
Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9182-133-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsImJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ== (13.2.2026).

Zlecenie AOTMIT nr 134/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu
leczenie konsolidujgce w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na rak ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”. Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-
2025/9184-134-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ=-=.

Zlecenie AOTMIT nr 169/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab i.v.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9258-169-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYndha3UiXQ== (13.2.2026).

Zlecenie AOTMIT nr 188/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)". Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9302-188-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsImJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ==.

Zlecenie AOTMIT nr 190/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: w
leczeniu okotooperacyjnym w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-
materialy-2025/9306-190-2025-
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zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ=-=.

Zlecenie AOTMIT nr 193/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Krazati (adagrazyb) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10: C45)". Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9314-193-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYndha3UiXQ== (13.2.2026).

Zlecenie AOTMIT nr 198/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Braftovi (enkorafenib) w skojarzeniu z
Mektovi (binimetynib) w ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”. Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-
2025/9324-198-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsimJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYndha3UiXQ== (13.2.2026).

Zlecenie AOTMIT nr 214/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".
Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9360-214-2025-
zlc?highlight=WyJwcmFrdHIraSIsInByYWt0eWN6bmVqliwiY2hhcmFrdGVyeXNOeWNIliwicmFraWViliwicmFr
YSIsImJyYWsiLCJyYWsiLCJmcmFrY2phliwiY2hhcmFrdGVyliwiYnJha3UiXQ== (13.2.2026).

Krzakowski M, Jassem J, Antczak A, Btasinska K, Chorostowska-Wynimko J, Dziadziuszko R, Gtogowski M,
Grodzki T, Kowalski D, Krenke R, Langfort R, Olszewski W, Ortowski T, Sliwinski P, Tysarowski A, et al. (2022)
Nowotwory klatki piersiowej. Oncol Clin Pract 18(1):1-39.

Zlecenie 98/2025. Whniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) we ramach programu lekowego
B.58 ,Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C-15-C16)”
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z HER2-ujemnym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym gruczolakorakiem zotadka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego z ekspresjg PD-L1 25%
(I'linia leczenia). Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9099-98-2025-zlc.

Zlecenie 96/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego:
B.58. ,Leczenie chorych na raka przetyku, potgczenia zotgdkowo-przetykowego i zotadka (ICD-10: C15-C16)”
we wskazaniu: w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgca pochodng platyny i fluoropirymidyne lub pochodna
platyny i taksan (paklitaksel) w leczeniu dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym,
lub przerzutowym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku z ekspresjg PD-L1 = 5% (I linia leczenia). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9095-96-2025-zIc.

Zlecenie 97/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego:
.Leczenie chorych na raka przetyku, potgczenia zotagdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16)” we
wskazaniu: leczenie tislelizumabem w monoterapii dorostych pacjentdw z nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem pfaskonabtonkowym przetyku, ktérzy wczesniej otrzymywali
chemioterapie opartg na pochodnych platyny (Il linia leczenia). Dostep: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-
2025/1054-materialy-2025/9097-97-2025-zlc.

Drzat R, Labunets K. (2026) Analiza wptywu na budzet. Tislelizumab (Tevimbra) w | linii leczenia raka jamy
nosowo-gardtowej (NPC). HTA Consulting.
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy
podziatu ryzyka dla TIS. Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne,
wydatki dla scenariusza istniejacego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1.Scenariusz nowy

xy?alfk‘it;atnika publicznego - analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2027 2028

Koszty lekéw, w tym: ] ]
Tis I I
PBR I I

Chemioterapia ] ]

Koszty podania lekow ] [ ]

Koszty leczenia operacyjnego ] ]

Koszty monitorowania leczenia [ [
Koszty catkowite ] [ ]

A.1.2.Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu Tevimbra® ze $rodkéw publicznych

w populacji docelowej analizy nastapi wzrost wydatkéw ptatnika publicznego.
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Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii

produktem Tevimbra® w populacji docelowej analizy wyniesie 13,22 min zt w 2027 roku oraz okoto

48,22 min zt w 2028 roku.

TWayt:iee::k‘it?r.\krementalne platnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2027 2028
Koszty lekow, w tym: [ ] ]
TIS I I
PBR [ I
chemioterapia ] I
Koszty podania lekow [ ] ]
Koszty leczenia operacyjnego [ ] [
Koszty monitorowania leczenia [ ] ]
Koszty catkowite 13,22 min zt 48,22 min zt

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

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

precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 49.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2027 2028

Liczba nowych zachorowan na raka ptuca na

PO [ ] [ ] podstawie danych MPZ oraz sredni wazony
odsetek pacjentéow z NDRP z badan

Liczebnos¢ Liczba nowych zachorowan na raka ptuca na
populacji P1 [ ] [ ] podstawie danych KRN oraz $redni wazony
docelowej odsetek pacjentéw z NDRP z badan

Liczba nowych zachorowan na raka ptuca na
P2 [ [ podstawie danych MPZ oraz maksymalny
odsetek pacjentéow z NDRP z badan

Periop-TIS: 25,0%  Periop-TIS: 50,0% . -
RO periop-PBR: 75,0% Periop-PBR: 50,0% Rivmy rozkiad femps
Udziat lekow

R1 F’,D :[:i?‘?_ gé% 55%()(]2;0 FI,D ;Eg:?_ gé%—,z%%zz Maksymalne rozpowszechnienie periop-TIS
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Wartosc¢ parametru w kolejnych latach
Parametr Wariant Uzasadnienie
2027 2028

Periop-TIS: 125%  Periop-TIS: 25,0%

R2 Periop-PBR: 87 5% Periop-PBR: 75,0% Minimalne rozpowszechnienie periop-TIS
o ToTO Na bazie danych bezposrednich z
Odsetek pacjentow badania RATIONALE-315 ) )
leczonych w - Analiza ekonomiczna
kolejnych cyklach ToT1 Na bazie danych dotyczacych czasu
przezycia wolnego od zdarzen
200 mg Q3W: 96,3%
D_PBRO 400 mg Q3W: 3,7%
. 200 mg Q3W: 100% - .
Dawkowanie PBR D_PBR1 400 mg Q3W: 0% Analiza ekonomiczna
200 mg Q3W: 0%
LLFBR2 400 mg Q3W: 100%
h RQZtklad . CTH_DO Tabela 26
chemioterapli w Analiza ekonomiczna
ramieniu periop- o1y pq Tabela 27

PBR

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 50.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028

Analiza Wydatki na TIS I I B .
podstawowa Wydatki calkowite I N I
o1 Wydatki na TIS I I I I
Wydatki calkowite I [ I
Wydatki na TIS I I I I
P2 Wydatki catkowite I [ I
iy Wydatki na TIS I I I I
Wydatki calkowite I N D
~2 Wydatki na TIS I [ [ I
Wydatki calkowite I [ I
Wydatki na TIS I I I I
rer Wyskicakowte  [EEEEE 2EEEEEE BN
b PERY Wydatki na TIS I I I I
- Wydatki calkowite I I I
Wydatki na TIS I [ [ I
P-FERZ Wyskicakowte  [NEEEEN 2NN 2NN
cTH D1 Wydatki na TIS I I I I
- Wydatki calkowite I N I
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A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 51.

Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - bez uwzglednienia RSS

Wariant

Kategoria

Scenariusz nowy

2027

2028

Wydatki inkrementalne

2027

2028

Analiza
podstawowa

P1

P2

ToT1

D_PBR1

D_PBR2

CTH_D1

>
N
NN
5
o

Q.

Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite

wn
c
3
@]
2
)
=
@

HTA Consulting 2026 (www_hta.pl)



BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okotooperacyjnym niedrobnokomaérkowego raka ptuca

>
W
v
)
N
D
Q
Keb}
(@
(@
@)
=
D
2.
)
=1
>
QO
c
=~
@)
=
<
N
-
o
@)
~t
<
(@)
N
Keb}
(@)
<
N
-

epidemiologii raka ptuca

PRZESZUKANIE ANALIZ OPUBLIKOWANYCH NA STRONIE AOTMIT

W celu odnalezienia danych niezbednych do oszacowania liczebnosci populacji docelowej
przeprowadzono przeszukanie zlecen MZ dotyczacych wnioskéw refundacyjnych dla lekow
stosowanych w raku ptuca dostepnych na stronie AOTMIT [11]. Przeszukanie zawezono do analiz
opublikowanych po 2019 roku. Dokumenty publikowane na stronie AOTMIT (analizy weryfikacyjne i
analizy wptywu na system ochrony zdrowia) przeszukano pod kgtem zrédet danych mogacych postuzy¢
do oszacowania liczebnosci populacji docelowej niniejszej analizy. Przeszukanie przeprowadzono
10 lutego 2026 roku.

W wyniku przeszukania odnaleziono 21 wnioskéw o objecie refundacja lekdw we wskazaniu rak ptuca:

Zlecenie AOTMIT nr 53/2019. Whniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego "B.6. Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-
10 C 34)” [35]

Zlecenie AOTMIT nr 70/2019. Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktéw leczniczych Tafinlar (dabrafenib) i Mekinist (trametynib) w ramach programu lekowego:
.Leczenie niedrobnokomodrkowego raka ptuca skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem
(ICD-10 C34)” [36]

Zlecenie AOTMIT nr 131/2019. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w

ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10: C34)” [37]

Zlecenie AOTMIT nr 132/2019. Wniosek o refundacje leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)” [38]
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Zlecenie AOTMIT nr 182/2019. Wniosek o objecie refundacjg leku IMFINZI (durwalumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca ICD-10: C34)” [39]

Zlecenie AOTMIT nr 275/2019. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab)
ramach programu lekowego: ,Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomaorkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig (ICD-10 C34)” [40]
Zlecenie AOTMIT nr 27/2020. Wniosek o objecie refundacjg leku Vizimpro (dakomitynib) w
programie lekowym: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD- 10 — C 34)” [41]

Zlecenie AOTMIT nr 50/2020. Wniosek o refundacje leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca” [42]

Zlecenie AOTMIT nr 85/2020. Wniosek o objecie refundacjg leku Lorviqua (lorlatynib) we
wskazaniu: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)” [43]

Zlecenie AOTMIT nr 311/2020. Wniosek o objecie refundacjg leku Alunbrig (brygatynib) we
wskazaniu: ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C34)” [44]

Zlecenie AOTMIT nr 35/2021. Wniosek o objecie refundacjg leku Rozlytrek (entrektynib) w ramach
programu lekowego: B.6. ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10: C34)” [45]
Zlecenie AOTMIT nr 39/2021. Wniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) w
skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) oraz chemioterapig w ramach programu lekowego: ,Leczenie nie
drobnokomarkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)” [46]

Zlecenie AOTMIT nr 40/2021. Whniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10
C34)" [47]

Zlecenie AOTMIT nr 18/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomoérkowego lub drobnokomorkowego raka ptuca (ICD-
10 C34)” [48]

Zlecenie AOTMIT nr 28/2022. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka
ptuca (ICD-10 C34) [49]

Zlecenie AOTMIT nr 75/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we
wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(NDRP) z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w genie kodujgcym receptor
naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR), po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny
[50]

Zlecenie AOTMIT nr 77/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Libtayo (cemiplimab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie nie drobnokomérkowego lub drobnokomorkowego raka ptuca (ICD-
10: C34)” [51]

Zlecenie AOTMIT nr 114/2022. Whniosek o objecie refundacjg leku Lorviqua (lorlatynib) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego (...) [52]

Zlecenie AOTMIT nr 137/2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Lumykras (sotorasib) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10: C45)” [53]
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Zlecenie AOTMIT nr 4/2023. Wniosek o objecie refundacja leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” [54]

Zlecenie AOTMIT nr 4/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (nivolumabum) w ramach
programu lekowego: PL: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34 oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” [55].

Zlecenie AOTMIT nr 97/2024. Whniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) we
wskazaniu: ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:
C45) [56].

Zlecenie AOTMIT nr 108/2024. Imfinzi (durwalumab) + Imjudo (tremelimumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10
C45)” [57].

Zlecenie AOTMIT nr 184/2024. Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)” [58].

Zlecenie AOTMIT nr 185/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w
ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” [59].

Zlecenie AOTMIT nr 186/2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w
ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” [60].

Zlecenie AOTMIT nr 14/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45) [61].

Zlecenie AOTMIT nr 43/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” [62].

Zlecenie AOTMIT nr 100/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10: C45)” [63].

Zlecenie AOTMIT nr 101/2025. Wniosek o objecie refundacja leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” [64].

Zlecenie AOTMIT nr 102/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10: C45)” [12].

Zlecenie AOTMIT nr 122/2025. Wniosek o objecie refundacjag leku Rybrevant (amiwantamab) we
wskazaniu: niedrobnokomérkowy rak ptuca z mutacjami w genie EGFR [65].

Zlecenie AOTMIT nr 123/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we
wskazaniu: pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw z NDRP z najczestszymi mutacjami

aktywujacymi w genie receptora naskérkowego czynnika wzrostu w skojarzeniu z lazertynibem [66]
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o Zlecenie AOTMIT nr 124/2025.vWniosek o objecie refundacjg leku Lazcluze (lazertinib) we
wskazaniu: pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéow z NDRP z najczestszymi mutacjami
aktywujgcymi w genie receptora naskoérkowego czynnika wzrostu w skojarzeniu z rybrewantem [67]

e Zlecenie AOTMIT nr 133/2025. Wniosek o objecie refundacja leku Hetronifly (serplulimab) w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” [68]

o Zlecenie AOTMIT nr 134/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we
wskazaniu leczenie konsolidujgce w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na rak
ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)” [69]

e Zlecenie AOTMIT nr 169/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab i.v.) we
wskazaniu leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w
ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10 C45)” [70].

e Zlecenie AOTMIT nr 188/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab s.c.) we
wskazaniu leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca w
ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10 C45)” [71].

o Zlecenie AOTMIT nr 190/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) we
wskazaniu: w leczeniu okotooperacyjnym w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)" [72].

e Zlecenie AOTMIT nr 193/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Krazati (adagrazyb) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” [73].

o Zlecenie AOTMIT nr 198/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Braftovi (enkorafenib) w
skojarzeniu z Mektovi (binimetynib) w ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” [74].

e Zlecenie AOTMIT nr 214/2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach
programu lekowego: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” [75].

Finalnie odnaleziono 14 publikacji, ktére zostaly wykorzystane w obliczeniach. W ponizszej tabeli

zestawiono odnalezione publikacje.

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 56



BIA Tislelizumab (Tevimbra®) w leczeniu okolooperacyjnym niedrobnokomoérkowego raka piuca

Tabela 52.

Publikacje wigczone po przegladzie analiz udostepnionych na stronie AOTMIT

Zrodio

Populacja

Chmielewska 2001 [14]

Durda 2017 [16]

Kowalski 2024 [28]

Opozda 2000 [22]

Mojsak 2023 [29]

Radwan-Rohrenschef 2012 [20]
Radzikowska 2000 [13]
Radzikowska 2002 [23]

Stowik-Gabryelska 2000 [15]

Sukiennicki 2019 [17]
Suwinski 2012 [18]

Wolny-Rokicka 2018 [19]
Wojcik 2009 [21]

Zbytniewski 2023 [27]

Polska, pacjenci z rakiem pluca, ktorzy zgtosili sie do Przychodni Centrum
Onkologii — Pomnik im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie w okresie od 1
stycznia 1990 do 31 grudnia 1995

Polska (Klinika Chirurgii Klatki Piersiowej i Transplantacji w Szczecinie), pacjenci
z rakiem pluca, diagnozowani w okresie styczen 2013-styczen 2016

Polska, badanie POL-MOL przeprowadzone przez Polska Grupe Raka Pluca,
pacjenci z NDRP leczeni systemowo, przyjeci do badanych osrodkow w okresie
lipiec -grudzien 2019

Polska, pacjenci z rakiem ptuca, ktorzy otrzymali chemiczne leki
przeciwnowotworowe w Pracowni Chemioterapii Kliniki Choréb Pluc,
Nowotworéw i Gruzlicy AM w Bydgoszczy

Polska, pacjenci przyjeci do Il Kliniki Choréb Pluc Uniwersytetu Medycznego w
Biatymstoku w celu rozpoznania guza ptuca 12 miesiecy przed wybuchem
pandemii COVID -19 oraz 12 miesiecy po wybuchu pandemii COVID-19

Polska (I Klinika Instytutu gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie), pacjenci z
podejrzeniem nowotworu ptuca umiejscowionego centralnie, hospitalizowani w
latach 2004-2007

Polska, pacjenci z rakiem ptuca zdiagnozowani w roku 1995
Polska, pacjenci z rakiem ptuca zdiagnozowani w latach 1995-1998

Polska (wojewodztwo wloctawskie), pacjenci z rakiem pluca, leczeni w latach
1986-1995

Polska (Szczecin), pacjenci z rakiem pluca zdiagnozowani w latach 2009-2015
Polska, pacjenci z rakiem ptuca, 2006-2009

Polska (Zielona Géra), pacjenci z rakiem ptuca, objeci paliatywna radioterapig w
okresie wrzesien 2015 — sierpien 2016

Polska, pacjenci z rakiem ptuca

Polska, pacjenci pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem pluca, ktorzy zostali
poddani resekcji nowotworu w latach 2007 — 2020

A.4. Liczba pacjentow, u ktorych omawiana technologia

moze byc zastosowana

A.4.1.NDRP leczenie okotooperacyjne

Populacja NDRP leczenie okotooperacyjne dorostych pacjentow z resekcyjnym NDRP o wysokim

ryzyku nawrotu.

W oszacowaniu pozostatych parametréw uwzglednionych w obliczeniach wykorzystano dane ze zrodet

wykorzystanych w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej analizy.

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach oraz wynik

przeprowadzonego oszacowania liczby pacjentéw z populacji NDRP leczenie okotooperacyjne.
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;aszglcaoﬁ’a.nie rocznej liczby pacjentow z populacji NDRP leczenie okotooperacyjne (rok 2026)
Parametr Odsetek 2026
Liczba nowych zachorowan na raka ptuca - 24760
% NDRP 79,8% 19 750
Kwalifikacja do resekcji 21,2% 4187
Stadium Il oraz llIA wsrod pacjentow resekcyjnych 47 7% 1997
Liczebnos¢ populacji NDRP leczenie okotooperacyjne 1997

A.4.2.NDRP 1L nieptaskonabtonkowy

i
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A.4.3.NDRP 1L ptaskonabtonkowy
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