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Wykaz skrótów 

AE Analiza ekonomiczna 

AEs zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

ALK kinaza chłoniaka anaplastycznego (z ang. anaplastic lymphoma kinase) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

ATEZO atezolizumab 

ATEZO+nab-P atezolizumab w skojarzeniu nab-paklitakselem 

AW Analiza wrażliwości 

AWB analiza wpływu na budżet 

bd brak danych 

BIA analiza wpływu na budżet (z ang. Budget Impact Analysis) 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

Cl przedział ufności (z ang. confidence interval) 

CPS Łączny wynik pozytywny (z ang. Combined Positive Score) 

CTH chemioterapia 

CUA analiza kosztów-użyteczności (z ang. cost-utility analysis) 

CZN cena zbytu netto 

DRP drobnokomórkowy rak płuca 

ECOG skala sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group 

EGFR receptor naskórkowego czynnika wzrostu (z ang. epidermal growth factor receptor) 

ER Receptor estrogenowy 

FDA Agencja ds. Żywności i Leków (z ang. Food And Drug Administration) 

fiol. fiolka 

HCC Rak wątrobowokomórkowy 

HER2 receptor dla ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu (z ang. human epidermal growth fac-
tor receptor 2) 

HR hazard względny (z ang. hazard ratio) 

HTA ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment) 

i.v. podanie dożylne leku 

IC komórki immunologiczne naciekające guz (z ang. immune cells) 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych (z ang. Interna-
tional Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

IHC immunohistochemia (z ang. Immunohistochemistry) 
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ITT analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Intention To Treat) 

IZwOZ Instytut Zarządzania w Ochronie Zdrowia 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

mBC rak piersi z przerzutami odległymi (z ang. metastatic breast cancer) 

MPZ Mapa potrzeb zdrowotnych 

MRI Badanie rezonansu magnetycznego (z ang. Magnetic Resonance Imaging) 

mTNBC uogólniony potrójnie ujemny rak piersi (z ang. Metastatic Triple-Negative Breast Cancer) 

MZ Minister Zdrowia 

NDRP niedrobnokomórkowy rak płuca 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OUN ośrodkowy układ nerwowy 

PBO placebo 

PDD najczęściej stosowana dobowa dawka leku (z ang. prescribed daily dose) 

PD-L1 
Ligand receptora programowanej śmierci komórki typu 1 (z ang. Programmed Death-Ligand 
1) 

PEMBRO pembroliozumab 

PgR receptor progesteronowy 

PL Program lekowy 

PPP perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

RCT badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (z ang. Randomized Controlled Trial) 

RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 

RTG Badanie rentgenowskie 

SCLC Rak drobnokomórkowy 

TC Komórki guza 

TK tomografia komputerowa  

TNBC potrójnie ujemny rak piersi (z ang. Triple-Negative Breast Cancer) 

TSH hormon tyreotropowy 

UC Rak urotelialny 

UR Uchwała Rady 

USG Badanie ultrasonograficzne 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 
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Streszczenie 

Cel 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono 

w celu określenia prawdopodobnych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (Narodo-

wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia 

decyzji o objęciu refundacją atezolizumabu 

(produkt leczniczy Tecentriq) w skojarzeniu 

z nab-paklitakselem lekiem z grupy taksoidów 

w leczeniu dorosłych pacjentek z nieoperacyj-

nym, miejscowo zaawansowanym lub rozsia-

nym potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC, z 

ang. triple-negative breast cancer), z ekspresją 

ligandu receptora programowanej śmierci (PD-

L1, z ang. programmed death - ligand 1) na ko-

mórkach immunologicznych naciekających guz 

(IC, z ang. immune cells) ≥1%, które wcześniej 

nie otrzymywały chemioterapii z powodu cho-

roby rozsianej. 

Metodyka 

Analiza została wykonana na zlecenie Roche 

Polska Sp. z.o.o., w związku z planowanym zło-

żeniem do ministra właściwego do spraw zdro-

wia wniosku o objęcie refundacją produktu lecz-

niczego Tecentriq (atezolizumab), 840 mg kon-

centrat do sporządzania roztworu do infuzji. 

W analizie oszacowano wpływ na budżet płat-

nika publicznego finansowania wnioskowanej 

technologii poprzez porównanie wydatków 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• istniejącym, odzwierciadlającym stan aktu-

alny tj. sytuację, w której lek Tecentriq (ate-

zolizumab) nie jest refundowany we wnio-

skowanym wskazaniu; przyjęto, że pa-

cjentki aktualnie otrzymują standardową 

chemioterapię; 

• nowym, odzwierciadlającym stan, w którym 

Minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją produktu lecz-

niczego Tecentriq 840 mg w ramach wnio-

skowanego programu lekowego. Wprowa-

dzenie finansowania produktu leczniczego 

Tecentriq spowoduje zmiany w udziałach 

poszczególnych technologii medycznych 

wynikające z zastąpienia technologii opcjo-

nalnych aktualnie stosowanych w rozważa-

nym wskazaniu przez immunoterapię 

z udziałem produktu Tecentriq. 

Wynikiem głównym analizy były wydatki inkre-

mentalne obliczone jako różnica pomiędzy rocz-

nymi wydatkami płatnika publicznego ponoszo-

nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-

wym oraz rocznymi wydatkami płatnika publicz-

nego w scenariuszu istniejącym. 

Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz 

przewidywany czas trwania procedury refunda-

cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia 

refundacji wnioskowanej technologii ustalono 

styczeń 2023 roku. W związku z powyższym, ho-

ryzont analizy obejmował przedział czasowy od 

1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2026 r. (4 lata). 

W oszacowaniu liczebności populacji docelowej 

pacjentek kwalifikujących się do zastosowania 

atezolizumabu w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego posłużono się polskimi danymi 

NFZ i KRN dotyczącymi zachorowalności na raka 

piersi oraz publikowanymi badaniami epidemio-

logicznymi i klinicznymi odnalezionymi w ra-

mach szybkiego przeglądu, jak również udo-

stępnionymi przez wnioskodawcę wynikami ba-

dania {|’’’’|’’’’{[’’’’’’’’[’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ 

’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’’’ | ’’|’’’’’’’’’’|’’|’’’ [’’’’{’’’|’’|’’’’ 
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’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’|, ’’{|’’’’’’’’’ ’’’’[’{[’’’| ’ ’’’’’|’’’’’’’ 

’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ | ’’’’’’’’ (’’’’V’’’’ ’’’’’’’’). ` 

`` [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’[’’’[’ ’’’’’’’’’’|’’’’’’{|’’ 

’’{| {’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’{’’|’[’’’’’ ’’’ ’’{[’’’’’’’’’’’ ’’{ 

[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’, ’’’ {|’’’: ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ ’’ 

[’’’|’’’’[’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ 

’’’’’ [’’’’’{’’’’|’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’; ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ ’’[’ 

{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’; [’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’{’’{’’’ 

’’’’ -’’’’ ’’’’ ’’[’’’’|{’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’ 

’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’| (’’’’) ≥’’%; {{’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ ’’-’’ 

’’’’ ’’’|’’’’ ’’’’’’{[’’’’’-```’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’, ’’{||’’’’’’’|’’ ’’’’’ 

[’ ’’’’’’’’{ ’’’|’|’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ {[’’’|’’| ’’’’|’’| |’’’ 

’’’[’{[’’’’’’| ’’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’’ ’’[’’{’’’’. 

W wariancie podstawowym scenariusza no-

wego przyjęto, że po objęciu refundacją wnio-

skowanej technologii, terapia ATEZO+nab-pakli-

taksel ’’{|’’’’’’’’’ ’’’’% {|’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’’’ 

’’’’’’’’’’’ [’{’’| ’’’’% ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’. Założony 

poziom zastępowania standardowej chemiote-

rapii uznano za realistyczny również w warun-

kach polskich – niższe udziały w pierwszym roku 

wynikają m.in. z naturalnych barier dotyczących 

penetracji rynkowej nowych technologii me-

dycznych w początkowym okresie (okres rozru-

chu programu lekowego, zwiększanie świado-

mości lekarzy w zakresie dostępności nowego 

skutecznego leczenia), natomiast ’’’|{[’’’’ ’’[ ’ ’’’ ’  

’’’’| ’’’’|’’’| ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’’’% odzwierciedla nie-

zaspokojone potrzeby kliniczne w rozważanej 

populacji. Założenie pełnej penetracji rynku 

(100% udział od pierwszego roku refundacji) 

uznano za mało realistyczne (i testowano wy-

łącznie w analizie wrażliwości), m.in. z uwagi na 

prawdopodobne ograniczenia możliwości te-

stowania ekspresji PD-L1 u wszystkich chorych.  

Oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii le-

czenia stosowanych w populacji docelowej jest 

wspólne z analizą ekonomiczną (AE Tecentriq 

2022). W obliczeniach przyjęto perspektywę 

ekonomiczną podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych. 

Cenę produktu leczniczego Tecentriq 840 mg 

ustalono zgodnie z informacjami uzyskanymi od 

Wnioskodawcy. Analizę wykonano równolegle 

w dwóch wariantach – bez uwzględnienia in-

strumentu dzielenia ryzyka oraz z uwzględnie-

niem RSS.  

Na analizę wpływu na budżet składają się: wa-

riant podstawowy (najbardziej prawdopo-

dobny) analizy, analiza wariantów skrajnych 

(minimalnego i maksymalnego) oraz analiza 

wrażliwości. W analizie wrażliwości przeprowa-

dzono obliczenia przy alternatywnych warto-

ściach oraz założeniach dla kluczowych parame-

trów modelu. Warianty skrajne skonstruowano 

w oparciu o alternatywne oszacowania najbar-

dziej niepewnego kluczowego parametru epi-

demiologicznego (udziału raka potrójnie ujem-

nego w liczbie nowych rozpoznań raka piersi). 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Tecentriq 840 mg ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy uwzględnione we wnioskach o ob-

jęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 

zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędo-

wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędo-

wej ceny zbytu leku, środka spożywczego spe-

cjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika re-

fundowanego w danym wskazaniu (MZ 

08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano 

w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® 

Office Excel 2019. 
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Wyniki 

Liczebność populacji docelowej 

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-

wana liczebność populacji docelowej wynosi: 

’’’’’’ (’’. {[’’’), ’’’’’’ (’’. {[’’’), ’’’’’’ (’’. {[’’’) [’{’’| ’’’’’’ 

(’’. {[’’’) ’’’’’’’’’’’{’’’’ w pierwszych czterech latach 

refundacji produktu Tecentriq 840 mg. 

Zgodnie z założeniem pełnego przejęcia rynku, 

liczba pacjentek rozpoczynających leczenie ate-

zolizumabem w programie wynosi kolejno ’’’’’’, 

’’’’’’, ’’’’’’ [’{’’| ’’’’’’ ’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’. 

’’’’’|’’’|’’’’’’’’|’’ {|’’’’’[’’’’’’’{’’’’ ’’’ {’’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’[’ 

’’’||’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’, ’’’’’ {|’’’’’’’’| 

{[’|’’|’’’’ ’’|’’{’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ 

| ’’’’’’’’’’’’’ {’’’’’{{{’’’’|’’’’’’’[’ ’’```’’’’{{’[’’’’’’’’’, 

|{’’’’’’’[’’’’’’’{’|’’|’’’’ ’’’’|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’{’’’: ’’’’ (’’. {[’’’), ’’’’’’ (’’. 

{[’’’), ’’’’’’ (’’. {[’’’) ’ ’’’’’’ (’’. {[’’’). 

Wariant podstawowy AWB 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Tecentriq w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika 

publicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|| (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Tecentriq 840 mg, wynosi 

kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) 

w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scenariuszu 

istniejącym. 

Bez uwzględnienia RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Tecentriq w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki płatnika 

publicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Tecentriq 840 mg, wynosi 

kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), 

w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scenariuszu 

istniejącym.  

Warianty skrajne AWB 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Tecentriq 840 mg w ramach 

wnioskowanego programu lekowego, wydatki 

płatnika publicznego w pierwszych czterech la-

tach kalendarzowych realizacji wnioskowanego 

programu wzrosną w stosunku do scenariusza 

istniejącego: 

• ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’, [’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’: 

’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) 

• ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’, [’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Bez uwzględnienia RSS 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego 

w pierwszych czterech latach kalendarzowych 
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realizacji wnioskowanego programu wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego: 

• ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’, [’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’: 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.); 

• ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’, [’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), 

’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ 

{.). 

Analiza wrażliwości 

Wszystkie rozważane scenariusze analizy wraż-

liwości wskazują na stabilność wyników uzyska-

nych w analizie podstawowej. Zmiany wydat-

ków inkrementalnych płatnika w horyzoncie 

czteroletnim mieściły się w granicach od -’’’’% 

’’[’ +’’’’% w stosunku do wartości wyznaczonych 

w analizie podstawowej. Największy wzrost in-

krementalnych wydatków płatnika zaobserwo-

wano w wariantach: z założeniem 100% udziału 

wnioskowanej interwencji (wzrost o ’’’’%) oraz z 

założeniem jednoczesnego startu refundacji te-

rapii pembrolizumabem i jednakowego po-

działu rynku pomiędzy immunoterapie (wzrost 

o ’’’’%), ’’{|| ’’||’’’ ’’’’’{{[’ |’’’’’’’’’|||, |’’ ’’’ 

’’’’’{’’’’’’’’’’ {|’’’ ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’|’’’’’’’ 

’’’|||’’|’’’’’ | ’’’||{|’’’’[’ ’’[’{|{’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ 

’’’|’’’|’’’’’’’ [’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’{’’{’’’’’’’’’’’. 

Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania ze 

środków publicznych produktu leczniczego Te-

centriq spowoduje wzrost wydatków płatnika o 

[’’’[’|[’ ’’’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’-’’’{’’’’’’ [’’’{’’{’’’ [’’’[ 

’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’||’’ {’’’’ ’’’’’’’’’|’’’’’’) 

’’{|| ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’’ ’’{[ ’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ 

’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’. ’’{[’ ’’’’[’|[’’’’’’’’’’ 

|’’’’|’’{|’’’’’’’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’’’’|’’{[’’’’|’’’’ ’’’{{ 

|’’’’||’’’’’’ ’’{|’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’ | ’’ ’||{||’’’ ’’[’{|{’’’’’ 

’’’ ’’’’ ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ ’’’ {’’{’’’’{|’’’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{|’’’ 

’’’’ ’|’’’’’’’ | ’’’| ’’[’{||{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’. ’’’ 

’’’’|| ’’{|| {|’’’ |’’ ’{|’’’| ’’’’’’’’’|, |’’ ’’’||{|| ’’[’ {|{ 

{’’{’’’’’’ | ’’’ |’’[’{||{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’{{ ’’| 

’’{’’’’’’’[’’’| ’’’’’ [’ ’’’||{|| {’’’’{’’’’|’’[’|’’’| ’’’ {{ 

[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’ ’’’’’{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’. 

Populację docelową stanowią chore z zaawan-

sowanym potrójnie ujemnym rakiem piersi, 

charakteryzującym się agresywnym przebie-

giem klinicznym i względnie złym rokowaniem 

w porównaniu do innych fenotypów raka piersi. 

Oprócz specyfiki samej choroby, wynika to też 

z faktu, iż obecnie w tym wskazaniu nie są do-

stępne nowoczesne, skuteczne terapie, a jedy-

nie chemioterapia o ograniczonej skuteczności 

i wysokiej toksyczności. W związku z tym, we 

wnioskowanej populacji chorych na zaawanso-

wanego TNBC występuje silna, niezaspokojona 

potrzeba kliniczna, a Tecentriq jest pierwszym 

lekiem, który w przypadku jego refundowania 

przez płatnika publicznego w Polsce, mógłby sy-

tuację tych chorych istotnie poprawić. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem ze 

środków publicznych rozważanej technologii. 

Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej 

technologii nie będzie nakładała dodatkowych 

wymogów związanych z organizacją udzielania 

świadczeń zdrowotnych. W pewnym stopniu za-

spokoi ona również potrzeby zdrowotne w roz-

ważanej populacji chorych, gdyż będzie to 

pierwszy nowoczesny lek refundowany w roz-

ważanym wskazaniu w Polsce. 
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1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjęcia decyzji o objęciu 

refundacją atezolizumabu (produkt leczniczy Tecentriq) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu 

dorosłych pacjentek z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym potrójnie ujemnym 

rakiem piersi (TNBC, z ang. triple-negative breast cancer), z ekspresją ligandu receptora programowanej 

śmierci (PD-L1, z ang. programmed death - ligand 1) na komórkach immunologicznych naciekających 

guz (IC, z ang. immune cells) ≥1%, które wcześniej nie otrzymywały chemioterapii z powodu choroby 

rozsianej. 

Wnioskowane jest objęcie refundacją w ramach proponowanego programu lekowego „Leczenie raka 

piersi atezolizumabem (ICD-10: C 50)”. Zapisy programu lekowego przedstawiono w Załączniku 12.2 (str. 

69). 

2 Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelowej dla atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu 

w kolejnych latach założonego horyzontu czasowego; 

• określenie pozycji rynkowych (udziałów) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-

niu, w dwóch alternatywnych scenariuszach: istniejącym (odzwierciedlającym stan aktualny, 

tj. brak refundacji atezolizumabu we wskazaniu leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego 

TNBC) oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, 

szczegółowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentriq 2022); 

• prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych w porównywanych scenariuszach – istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-

nych) wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariusza nowego, z wyszczególnieniem 

składowej kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu Tecentriq. 
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W toku przygotowania analizy wpływu na budżet płatnika w pierwszej kolejności korzystano z danych 

źródłowych odnoszących się do populacji polskiej lub korzystano z danych dostarczonych przez Wnio-

skodawcę. 

Analizę przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i 

maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe założenia 

związane z epidemiologią potrójnie ujemnego raka piersi. Analiza wpływu na budżet zawiera również 

analizę wrażliwości, przeprowadzoną dla istotnych parametrów modelu związanych w szczególności 

z oszacowaniem populacji docelowej, czasem leczenia, ocenianą interwencją i prognozowanym udzia-

łem atezolizumabu w liczbie leczonych pacjentek (szczegóły zawiera Rozdział 7.3, str. 55). 

Model wpływu na budżet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2019.  

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokrąglania poszczególnych 

wartości, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartości zaokrąglone. 

2.1 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet (AWB) porównano prognozowane wydatki płatnika publicznego w dwóch 

alternatywnych scenariuszach: istniejącym (aktualnym) i nowym (przyszłym). 

Scenariusz istniejący obrazuje stan aktualny (obecnie obowiązujący status refundacyjny), zgodnie z któ-

rym produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany w leczeniu chorych na zaawanso-

wanego potrójnie ujemnego raka piersi w całym horyzoncie czasowym analizy. W scenariuszu istnieją-

cym w rozważanym wskazaniu stosowana jest chemioterapia. 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której Minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o ob-

jęciu refundacją produktu leczniczego Tecentriq 840 mg we wnioskowanym wskazaniu w ramach pro-

gramu lekowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq spowoduje zmiany 

w udziałach poszczególnych strategii leczenia wynikające z zastąpienia technologii opcjonalnych aktual-

nie stosowanych w rozważanym wskazaniu przez immunoterapię z udziałem produktu Tecentriq. 



14 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

2.2 Perspektywa analizy 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych w analizie wpływu na budżet w sytuacji, w której 

nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-

kome, można uwzględnić jedynie perspektywę płatnika publicznego (AOTMiT 2016). W związku z po-

wyższym, ze względu na pełne finansowanie świadczeń zdrowotnych w zakresie programów lekowych 

z budżetu płatnika publicznego za świadczenia zdrowotne, w analizie przyjęto perspektywę podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika 

publicznego, PPP).  

Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu, gdyż analiza wpływu na budżet przedstawia przepływ środ-

ków finansowych w czasie (AOTMiT 2016). 

2.3 Horyzont czasowy 

W zapisach wymagań minimalnych, horyzont czasowy właściwy dla analizy wpływu na budżet zdefinio-

wany został jako perspektywa czasowa, w której szacowane są wydatki podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii 

(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objąć przewidywany przedział czasu wystarczający do 

ustalenia równowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien być krótszy niż 2 lata od zajścia zmiany 

wynikającej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwencji. 

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Tecen-

triq w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji atezolizu-

mabu we wnioskowanym wskazaniu. Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz przewidywany czas 

trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-

nologii ustalono styczeń 2023 roku. W związku z powyższym, horyzont analizy obejmował przedział cza-

sowy od 1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2026 r. 

Zgodnie z założonym poziomem penetracji rynku przez ATEZO+nab-P (szczegóły w rozdziale 3.3.2), przy-

jęty horyzont 4-letni jest wystarczający do ustalenia równowagi na rynku. Jako że przyjęty horyzont prze-

kracza 2-letni okres obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, w analizie założono, że po upłynię-

ciu obowiązywania decyzji refundacyjnej nastąpi jej automatyczne przedłużenie na kolejny okres na nie-

zmienionych warunkach cenowych. 
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Modelowanie przepływu pacjentek w programie oraz wydatków płatnika publicznego przeprowadzono 

w miesięcznych cyklach, w których wyznaczano koszty ponoszone przez płatnika w porównywanych sce-

nariuszach. 

2.4 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Tecentriq 

oraz wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w dawce 1200 mg jest obecnie finansowany ze środków pu-

blicznych w ramach programu lekowego „B.6 Leczenie niedrobnokomórkowego lub drobnokomórko-

wego raka płuca (ICD-10: C 34)” (MZ 20/12/2021). Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w 

Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w poniższej tabeli. 

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tecentriq 1200 mg. 

Nazwa i zawartość 
opakowania 

Kod EAN 
Urzędowa 
cena zbytu 

Cena hurtowa 
brutto 

Wysokość limitu  
finansowania 

Dopłata świadczeniobiorcy 
(poziom odpłatności) 

Tecentriq (atezolizu-
mab), koncentrat do 

sporządzania roztworu 
do infuzji,  

1 fiol. a 1 200 mg 

05902768001167 19 389,24 zł 20 358,70 zł 20 358,70 zł 
0 zł 

(bezpłatnie) 

’’’’ ’’’|’’’|’’’’ ’’’’ ’’’’’| {’’’’’’’’’’’{ ’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’ {[’|’’’’’|’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’|’’|’’’, 

’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’{{ [’’’’|’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’| ’’[’’’’’’’ ’’{’’|’’’’{’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’, |’’’’’’’’{’’’|’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ {’’’’{{’’’’’’’’ 

’’||’’’’’’’ ’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ |’’[’’’’’’’’’’’’ | ’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’[’{{|’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’.  

’’’’[’’’’’’’’ | [’’’[’’’’’||’’’|’’|’’’’ |’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’ ’’[’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’|’’{’’[’|’’’ (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’), 

’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ ’’[’’’’|’’’’’ ’’’’’’||’’ [’ [’’’’|’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’| ’’{[’’’’’’’{ ’’’’’|’’’’’|| ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’ ’’|’’|’’’ 

’’’|’’’’’’’’’’’| |’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’[’’’’ ’’’’|’’|’’{’’’’’. 

’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ {’’’’|’’’’’ ’’{|{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’| ’{{’’’’’’|’’’’’, ’’’{’’|’’’’’’ ’’{’’’’| ’’’’’’{[’’’’’’’, 

[’ ’’{|{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{ ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ ’’’|’’’|’’’’ ’’’’ [’’’’’’’’’[’|| {’’’ {’’’’’’’’ ’’’’|’’’| 
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’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’ |’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ {’| ’’’ ’’{’’’’’’’ ’’’’’’{[’’’’’’’ „’’’’’’’’.’’, 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’” (```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’). ``` |’’’’||’’’’ | ’’[’’’’||{||’’’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ 

’’’’’’’’ {. [’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’, |{[’’’’’|’’’ {’’[’||’’’’’||’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’{|’’|’’’’’’|’’’’’’’ ||’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ [’{’’| 

’’’|{[’’’|’’’ ’’’’’’’|’’|’’|’’’’ (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’) ’’’’’’’|| {{’’’’’’{’’|’|, |’’ ’’{[’’’’’’’{ ’’’’’|’’’’’|| ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
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’’’’’’’’’’’’’’’’’’ {’| ’’[’ ’’’| ’{{’’’’’’|’’’’’ ’’{’’’’| ’’’’’’{[’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’|’’ ’’’’’|’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ „’’’’’’’’.’’, ’’{’’|[ 

’’’|’’’’’’’’’” (```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’). ’’’’’’|’’’’’’ {’|, |’’ ’’[’’’{{’’’’’| ’’’’’’{’’ ’’’ ’’{’’’’’’’ „’’’’’’’’.’’, ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’” ’’|’’|’’’ ’’’|| 

’’’’’’|’’| ’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’. 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’ [’’’’|’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’| ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ |’’’’ 

’’’’{’’’| ’’[’’’||’’’[’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, |’’’’’’’’{’’’|’’| {’’|’’’’[’’’’’’: ’’) {’’’’’’{’’ (’’’’’’’{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’  

|’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’|) ’’’’ ’’’’|’’’’ |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’, ’’) |’’’{[’{’’ ’’{|’ ’| 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’| ’’’’ {|’’’’| ’’’’’’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’|’’’’ ’’’’’|’ 

’’’’’’, [’{’’| ’’) |’’’{[’{’’ ’’{|’’| ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’| ’’’’ {|’’’’| ’’’’’’ ’’[’{|{|’’’ ’’’’’’-’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’ {’’[’’ 

’’{|’’’’’’’ | ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’, ’’[’ ’’[’|’[’’’’’’ ’’[’{|{’’ ’’’’’{|’’|’’’’’’[’ ’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ({|’’|’’’’|||, |[’’’. ’’’’’’’’’’’ ’’). 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Tecentriq 840 mg podsumowano w po-

niższej tabeli. 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Tecentriq 840 mg (atezolizu-
mab). 

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe 

Substancja czynna atezolizumab 

Dawka 840 mg 

Postać farmaceutyczna koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji 

Zawartość opakowania jednostkowego 1 fiolka 

Kategoria dostępności refundacyjnej w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto1) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Urzędowa cena zbytu2) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Cena hurtowa3) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Grupa limitowa4) „’’’’’’’’.’’, ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’” 

Podstawa limitu ’’’’’ 

PDD5) 60 mg (= 840 mg/14 dni) 

Liczba PDD w opakowaniu 14 

Cena hurtowa / PDD ’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Wysokość limitu finansowania ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Poziom odpłatności Bezpłatny 

Dopłata świadczeniobiorcy (pacjenta) ’’,’’’’ || 

Koszt dziennej terapii6) ’’’’’’,’’’’ || 

Instrument podziału ryzyka  
(RSS, ang. risk sharing scheme) 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’||’’’’’ {’| ’’[’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ’| |’ 
’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{|{|’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’, 
’’’’ ’’|’’’’’’|’’| ’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’’’’’’ 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe 

|’’’’’’’’’’|’’| ’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{|{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ 
’’’’{ ’’’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ |’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ 
|’ ’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ |{[’’’’’|’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|. ’’. | ’’’ 
’’’’’ {., ’’[’|. ’’’’’’’’, | ’’||’’’’’’{||’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’), ’’’’’’|’’|’’’ ’’[’ ’’’ ’’’’ 
’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’||{|’’’ ’’’| ’’ ’’’’’’,’’’’ ||. 

’’[’’’’’{’’[’’’’[’, ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’||’’’’’ {’| ’’[’ ’’[’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’ 
{|’ ’’’| ’’’’{[’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’{|’’ ’’’’{[’’’’’’’ (’’’’’’’’ „’’’’’’”) |’’’{[’{’’ ’’’ 
’’’% ({{’’ ’’{[’’’’’’’{) ’’’’|’’[’’’’’{’’’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’{’[’’’’’’ 
’’{|’’| ’’’’’’ ’’’ [’’’{’’{’’’ [’’’[’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’’||’’ ’’’’ {’’ 
’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ |’’ |{[’’’’’|’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ ’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’ 
’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ (’’’’-’’’’’[’’’’|’’’, {’. ’’’ 
’’’’ ’’’’’{’’’{|’’ ’’[’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’), ’’{|{’’ |[’{{’’|[’ 
| {’’’’’’|[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ „’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ 
’’’ ’’{{’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ (’’’’’’-’’’’ ’’’’’’)”. 

’’[ ’’’’’{’’[’’’’[’, ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’||’’’’’ {’| ’’[’ ’’[’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’ 
{|’’’’| ’’’’{[’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’{|’’ ’’’’{[’’’’’’’ |’’’{[’{’’ ’’’’’[’{| ’’’’’’,’’’’ || 
|’ ’ ’’’’|’’| ’’[’’’’| ’’’’’’-’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ (’’’’’’ ’’’’’) ’’[’’’’’’’| ’’’ {’’’’’’’’’’’ 
’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ „’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ (’ 
’’’’’-’’’’ ’’’’’’)”. 

1) Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto. 
2) Wnioskowana urzędowa cena zbytu. 
3) Urzędowa cena zbytu powiększona o marzę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu). 
4) W ramach istniejącej grupy limitowej obejmującej atezolizumab. 
5) W oparciu o dawkowanie zgodne z wnioskowanych programem lekowym i ChPL Tecentriq. 
6) Według ceny zbytu netto i PDD. 

3 Populacja docelowa 

3.1 Oszacowanie liczebności populacji docelowej 

W oszacowaniu liczebności pacjentek kwalifikujących się do zastosowania produktu Tecentriq (atezoli-

zumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego posłużono się polskimi danymi NFZ i KRN doty-

czącymi zachorowalności na raka piersi oraz publikowanymi badaniami epidemiologicznymi i klinicznymi 

odnalezionymi w ramach szybkiego przeglądu, jak również udostępnionymi przez wnioskodawcę wyni-

kami badania {|’’’’|’’’’{[’’’’’’’’[’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’’’ | ’’|’’’’’’’’’’|’’|’’’ [’’’’{’’’|’’|’’’’ 

’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’|, ’’{|’’’’’’’’’ ’’’’[’{[’’’| ’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ | ’’’’’’’’ (’’’’V’’’’ ’’’’’’’’). ’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’V ’’’’ ’’’’’’’’ ’’||[’ ’’[’|’’’’’’’’’ {’’[’{[’’’|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’’ ’’[’’{’’’’, ’’[’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

{’’’’{’’{|{{|’’’ ’’’’’’’[’’’{’’’’’’|’’’’’ ’ ’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ (’’’’’’’’), ’’’’’’ 

’{|’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’’{ ’ ’’’||’’’’’| ’’’ [’’’’’’’’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ [’{’’| ’’’’’{|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’’’’’[’ ’’[’|’[’’’’’’ 

|’’’’ ’’’’[’’’’[’|’’’ ’ ’’’’’’’’|| [’’’’’[’|’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ [’{’’| ’’[’|’’’’’’’’’ ’’[’{{’’’’’ ’’’[’’’’’’’ ’’[’{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ 

’’’’[’{’’{’’’’’’ |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’. ’’{|’’| ’’’’’’’’’’’’’|| {{’’’’[’’’’’|[’ ’’’’ ’’’’’’’{|| [’’’’’[’’[’’’|’’’ | ’’’’|’’’ ’’[’’{’ 

’’, {’’’’{’’|’’’’{’’’|’’|’’’’ [’|{[’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’. ’’’’|’’| | ’’’’’’’{|| [’’’’{|’’’’’| ’’-’’ ’’’’’’’’’’’{’’’ | ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’|’’’ {’’’’’’’’’’ ’’’’’{{’. ’’’’’’’’’’’’’ |{’’’’’’|[’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’.’’’’.’’’’’’’’ – ’’’’.’’’’.’’’’’’’’. 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Oszacowanie liczebności populacji w dalszej części rozdziału przedstawiono dla 2023 r., tj. dla pierw-

szego roku od zakładanego wprowadzenia refundacji produktu Tecentriq w rozważanym wskazaniu. 

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego „Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-

10 C50)” (projekt opisu programu przedstawiono w Załączniku 12.2, str. 69), do leczenia atezolizuma-

bem w ramach programu kwalifikują się chore spełniające łącznie poniższe kryteria: 

1. ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|:  

a. {’’’’ ’’’’’{{’ ’’[’’’|’’’’[’’’|, ’’’’’ 

b. ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’| {’’’’ ’’’’’{{’, ’’’|’’ {’’’’|’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’{’’[’’’’’’ (’’’’’{’’{’’’’’, 

{’’’’’[’{’’{’’’’’’’) ’’’{{ ’’’’’{’’’’{’’’’|’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’[’|’’’’’’’ ’’[’ |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’. 

2. ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’. 

3. ’’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’{’’{’’’ ’’’’-’’’’ ’’’’ ’’[’’’’|{’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’| (’’’’) ≥’’% ([’’ 

’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’’ ’’’’’{’’’[’{’’|’’’ ’’’’’ ’’{|’’{|’’{[’’’’|’’’) |’’ ’’[’’’’[’’’| ’’’|{{’’’’’’’’{||[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’’[’’’’{{[’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ (’’’’’’) | ’’||’’’’’’’’ ’’-’’’’’|’’ ’’’[’’’[’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ [’’’’’’’’’’’’’’’ {’’{{’’’’’ V’’’’’’’’’’’’ ’’’’ 

-’’’’ (’’’’’’’’’’)  

4. ’’{’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ ’’-’’ ’’’’’’’|’’’’ ’’’’’’{[’’’’’-```’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’; 

5. ’’’’’’’’’’| ’’’[’|’’’’’’’ ’’[’ [’’’’’’’| ’’’’’’’|’’’’ {|{{’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’’’’’’’’’ ’’.’’ (’’’’’’{|’’’’’’’ ’’’’’ [’’’’’’’’’’’’’’’). 

6. ’’||’’’’[’|| ’’’’|’’’’’’ ’’{’’’’[’{’’’|{’’|’’’’[’ ’’’’’[’|’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ |’’[’’’’’’’’ | ’’’’{’’’’’’’| ’’’’’’{’’ ’’{’’{|{{|’’| 

’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’|’’’’[’. 

7. ’’||’’’’[’|| ’’’’{’’’’ ’’’’’[’|’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ({{||’’’’’’’ ’’{’’’’{|’’’’’| ’’’’’’’{|’’’’{’’’’|’’’|’’’’ ’’,’’-’’{[’{’’’’’ 

’’|{’’’’’ ’’{’’’’’’’| ’’[’{’’’|). 
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mab) w leczeniu chorych na zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi z ekspresją PD-
L1; wariant podstawowy. 

Rok kalendarzowy 2022 2023 2024 2025 2026 

Kolejne lata refundacji mierząc od daty pro-
gnozowanego wprowadzenia refundacji 

(styczeń 2023) 
’’’’. ’’. {[’’’ ’’. {[’’’ ’’. {[’’’ ’’. {[’’’ 

Liczebność  populacji docelowej ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’{|’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’, ’’{|{’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’|[’’’| {’| ’’[’ {{[’{[’’’ ’’’’’’’’ 

’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’|’’{[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’||, ’’’|’’[’{’: ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’ ’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | 

|’’’’’’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’’’’’ ’’’’’{{’ | [’’’’’’’’’[’|’’’| ’’’’{’’{’’{’’ ’’’’-’’’’ >’’%, ’’’’’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’| 

’’|’’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’[’ | ’’[’’’’[’’’’’ ’’’’[’{[’’’| ’’{|’’{|’’{[’’’’’’’. ’’’’’|’’’’’’[’|’’’ {’’ ’’’’’’’|| {{’’’’{[’’’’’’| ’’’’’[’ ’’’’’’ ’{|’’’’’’’’| 

’’[’{’’’’’’’’’| ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ ’’’ {|{’’’’’’’’ ’’{’’’’’’ [’’’{’’’’’’’|’’| ’’’ ’’[’{{|’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’[’ {{|’’’ 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Oszacowanie liczebności docelowej w wariantach: minimalnym i maksymalnym, przeprowadzone na 

podstawie skrajnych wartości kluczowego wskaźnika epidemiologicznego (udziału TNBC wśród nowych 

rozpoznań raka piersi), przedstawiono w załączniku 12.4 (str. 76) oraz podsumowano w Rozdziale 3.3.2. 

Alternatywną liczebność populacji docelowej testowano ponadto w ramach analizy wrażliwości (zob. 

Rozdział 7.3). 

3.1 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszyst-

kich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być sto-

sowana 

Uwzględniając stosowanie atezolizumabu również w innych skojarzeniach, zgodnie z zapisami zawar-

tymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tecentriq), produkt leczniczy Tecentriq 840 mg jest 

zarejestrowany w: 

• leczeniu dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym 

(UC, z ang. urothelial carcinoma); 

• w leczeniu dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w pierwszej linii leczenia: 

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyną, jest wskazany w lecze-

niu pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z rozsianym niepłaskonabłonkowym nie-

drobnokomórkowym rakiem płuca (NDRP). U pacjentów z NDRP z mutacją EGFR lub 

z ALK-dodatnim NDRP produkt leczniczy Tecentriq w skojarzeniu z bewacyzumabem, 

paklitakselem i karboplatyną jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich 

terapii ukierunkowanych molekularnie; 

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyną jest wskazany w leczeniu pierwszego 

rzutu u dorosłych pacjentów z rozsianym niepłaskonabłonkowym NDRP, u których nie 

występuje mutacja EGFR ani rearanżacja ALK; 

o w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z roz-

sianym NDRP, z ekspresją PD-L1 ≥50% na komórkach guza (ang. tumour cells, TC) lub 

≥10% na komórkach immunologicznych naciekających guz (ang. immune cells, IC) oraz 

których nowotwór nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP 

• w leczeniu dorosłych chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w drugiej linii leczenia: 

o w monoterapii jest u pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po 

wcześniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacją EGFR lub ALK-dodatnim NDRP 



34 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

przed leczeniem produktem Tecentriq powinni otrzymać również terapie ukierunko-

wane molekularnie  

• drobnokomórkowym rakiem płuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozległej 

• w leczeniu dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym 

potrójnie ujemnym rakiem piersi (ang. triple-negative breast cancer, TNBC), z ekspresją PD-L1 

na komórkach immunologicznych naciekających guz (IC) ≥1%, którzy wcześniej nie otrzymywali 

chemioterapii z powodu choroby rozsianej.  

• rakiem wątrobowokomórkowym, zaawansowanym lub nieresekcyjnym, bez wcześniejszego le-

czenia systemowego 
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’[’{|’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’|’’’’’ 

(’’’’ {[ ’’’ ’’’’’’’’). 

```{’’’’|’’’’’’’ {’’’’’{{{’’’’|’’’’’ ’’[’{|’’||’’’’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’’{{ {|’’{{|’’ ’’’| ’’’ 

’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’; ’’’ {|’’|’’’’|’’’[’|’’’, ’’’ ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’| 

’’’’’|’’’’[’ ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’[’ |’’’’’||’’’’’’’ |’’ ’’’|’’’|’’’’ ’’’’ {{’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ (’’[’ ’’’’ ’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’{[’’ 

’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’’’| {’| ’’’’’’’’’’’{’’’ ’’’{{’’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ ’’’’’’’’ ’’-’’). ’’ {’’’’[’ ’’’|’’’|’’’’, ’’’’|’’[’’’’’{| ’’[’{’’’ 

’’’’’’’’’| ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’|[’’’[’ ’’’ ’’’’’’’[’’’’’’|’’|’’’’ ’’{[’’’’’’’’’ ’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’, ’’’’’| | 

’’[’’’ ’’’’’|’’’’’’’’ ’’{|{’’{’’’’’’ {{’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ (|[’’’. ’’’’’’’’’’’ ’’). ```||’’’’’’|[’’’’’ {|’’’ {’’[’{[’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|| ’’’|’’[’{’ 

’’’’’’ ’’ ’’’’’’’’’{’’’’ ([’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ {[’’’). 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

’’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’{|’’{|’’{[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’|{{[ 

’’’[’’’’[’’’[’’’’|{’’[’’’’’’’’[’, ’’ ’’{|{|’’’’ ’’’’’ ’’’[’|’’’’ |’’{{[’{[’’’’’’| {’’’’|’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’{’’’’’|’’’’’’[’ ’/’’’’’ {’’{’’’’’’ 

’[’’’[ ’{’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’ {| [’’’’’ ’’’’’{’’’’{’’’’|’’’’ |’’’’|’’{’’’’’|{[’ | [’’’{’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ ’ ’’||’’ 

{|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’.  

Zbiorcze zestawienie liczebności populacji dla zarejestrowanych wskazań produktu Tecentriq 840 mg 

przedstawia Tabela 8. 

Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których 
można zastosować produkt leczniczy Tecentriq – 2022 rok. 

Wskazanie Liczebność populacji Źródło oszacowania 

Rak urotelialny ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca – I linia leczenia ’’ ’’’’’’ 
’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’, ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ 

’’’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca – II linia leczenia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Drobnokomórkowy rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Potrójnie ujemny rak piersi ’’’’’’ ’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’|’’{’’’’ 

Rak wątrobowokomórkowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Łącznie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’ ’’[’’’’||{||’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’| 

’’’’’’’’’’|’’ ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’ ’’[’{|’’|’’’’|’’’|’’’’ 

’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’||{’’’’’’[’ ||’’|’’| ’’[’’’’’’’’’’’| ’’’’||’’| [’’’[’|[’ ’’,’’ {|{. ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’. 

3.2 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wniosko-

wana technologia jest obecnie stosowana 

Produkt leczniczy Tecentriq 840 mg nie jest obecnie refundowany w ramach świadczeń gwarantowa-

nych ze środków publicznych. Brak informacji nt. liczby pacjentów stosujących lek Tecentriq 840 mg 

poza systemem świadczeń gwarantowanych (np. w ramach badań klinicznych lub samodzielnego finan-

sowania leczenia). W związku z powyższym należy przyjąć, że liczba pacjentów stosujących Tecentriq 

840 mg wynosi obecnie 0 (zero).  

Druga z dostępnych prezentacji produktu leczniczego Tecentriq (fiolka 1200 mg) jest obecnie refundo-

wana ze środków płatnika publicznego w ramach programu lekowego „B.6. Leczenie niedrobnokomór-

kowego lub drobnokomórkowego raka płuca (ICD-10 C34)” u chorych: na niedrobnokomórkowego raka 

płuca, w zakresie: 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

• od stycznia 2019 r.: u chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca w drugiej linii (chorzy 

z niepowodzeniem wcześniejszej chemioterapii wielolekowej z udziałem pochodnych platyny 

lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu) w raku płaskonabłonko-

wym lub niepłaskonabłonkowym (niezależnie od stopnia ekspresji PDL1) 

• od lipca 2021 r.: u chorych na drobnokomórkowego raka płuca w leczeniu pierwszej linii z za-

stosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyną oraz etopozydem w fazie indukcji) 

(MZ 20/12/2021). 

Najnowsze dane dotyczące liczby chorych którzy otrzymali lek atezolizumab (produkt leczniczy Tecen-

triq 1200 mg) w ramach programu lekowego pochodzą z załączników do Uchwały Rady NFZ w sprawie 

przyjęcia okresowego sprawozdania z działalności Narodowego Funduszu Zdrowia, i obejmują okres do 

końca pierwszego półrocza 2021 roku (UR NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021). W związku z tym, że refundacja 

atezolizumabu we wskazaniu DRP została wprowadzona w drugim półroczu 2021 r., przedstawione w 

poniższej tabeli liczebności populacji, w której lek Tecentriq 1200 mg jest obecnie stosowany (zob. Ta-

bela 9), obejmuje jedynie chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca (płaskonabłonkowego lub nie-

płaskonabłonkowego) otrzymujących atezolizumab w drugiej linii leczenia w ramach programu leko-

wego B.6.  

Tabela 9. Liczba chorych aktualnie leczonych za pomocą produktu leczniczego Tecentriq 1200 mg w ra-
mach programu lekowego B.6. (UR NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021). 

Okres Liczba pacjentów leczonych ATEZO w B.6. * 

2020 rok 1 019 

I półrocze 2021 roku 620 

* liczba unikalnych pacjentów, u których rozliczono substancję czynną atezolizumab w przedmiotowym okresie. 

Liczba chorych aktualnie leczonych za pomocą produktu leczniczego Tecentriq 1200 mg w ramach pro-

gramu lekowego B.6. wyniosła w 2020 roku 1 019 osób, a w pierwszym półroczu 2021 roku – 620 cho-

rych. Ze względu na niedawne objęcie refundacją produktu Tecentriq 1200 mg w leczeniu drobnoko-

mórkowego raka płuca, spodziewany jest istotny wzrost liczby leczonych atezolizumabem na najbliż-

szych latach. 

3.3 Struktura udziałów w liczbie leczonych pacjentów 

W rozdziale przedstawiono założenia dotyczące prognozowanych udziałów rynkowych technologii wnio-

skowanej i technologii opcjonalnych w I linii leczenia zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi, 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

przyjęte odpowiednio w scenariuszu istniejącym (zakładającym brak refundacji leku Tecentriq i przedłu-

żenie obowiązującej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym 

(przedstawiającym sytuację, w której lek Tecentriq 840 mg zostaje objęty refundacją w ramach pro-

gramu leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC). 

3.3.1 Scenariusz istniejący 

Scenariusz istniejący (aktualny), będący przedłużeniem obecnego statusu refundacyjnego leków stoso-

wanych w rozważanym wskazaniu, zakłada brak refundacji atezolizumabu ze środków publicznych we 

wskazaniu leczenia TNBC. Zgodnie ze stanem aktualnym założono, że w scenariuszu istniejącym wszyst-

kie pacjentki z populacji docelowej będą otrzymywać standardową chemioterapię. ``` ’’’’’’’’|’’’ ’’{[’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’ |||’’’’’’’[’, ’’’’’[’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’’ [’’’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’[’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’{’’’’’’ [’’’{’’|’[’’’[’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’| | |’’{{ 

[’{[’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’{|’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’ ’’|{[’{[’’’{|’’|’’|’’’’. ’’[’’’’’’’{[’, |’’ ’’’|’’’|’’’’ ’’’’ |’’’’’’|’’[’’’’’’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ {’’’’{ 

[’’’’|’’’ ’ ’’’’{{’’’’|’’’’’’ ’’’ ’’’’{[’’’’’’{’’’’’’’ ’’’|{|’’|’’|’’’’ ’’’’’[’ ’’’’’|’’’ ’’’’’{’’’{|’’’’[’ ’’’|’’[’{’’ (’’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’) [’{’ ’| 

’’’’’| ’’’|’’’’’’’’’’’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’’[’’’|’’’’ ’’{’’’’ {’’’’|’’ ’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’|{|’’|’’|’’’ ’, ’’|’’’’’’[’, |’’ {’’’’ 

’’’’[’’[’’’’| [’’’’’’[’’’’’’’’| ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’{’’’’’’ {{’’’’[’’’’’ ’’{|’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’’ ’’’’’’’[’’’’’’[’’’’’’ 

{’’’’{ [’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’{{’’’’|’’’’’’|. ’’’[’{|’’ ’’[’’’ ’’’’’’’’’|, |’’ ’’[’’’’’’’’{’’{[’{ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’  [’{’’| ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ {{’’’’[’’’’’| ’’’’’ | ’’{’’’’| {’’’’{[’’’’|’’’ (’’’’’’-’’’’’’’’{’’’’{’’’ ’’’ ’’’’’’ ’ ’’’’’{|’’|’’| 

’’’’’’’ ’{’’’’{’’’ ’’’ ’’’’’’), ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ ’’```’’ ’’[’{|{| ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’{||’|{[’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’[’{|{|’’’ 

’’’[’’’[ ’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’{’’’’{’’’’’’’’. ’’’’ ’’’|’’’|’’’’ ’’’’: 

• ’’’’{’’|[’ ’’’{’’’’’ ’’[’{|{| ’’’’’{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’,  

• ’’[’{|’’’’’|’’’’’’’’’’ ’’[’{|{| ’’[’{|’’|’’’’|’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’’ (|[’’’. ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’), 

• ’’{’’’’ ’’[’’’’[’’’|’’’ ’’’’ {||’’’’’’’ ’’’ {’’’’{’’’’|’’[’|’’’ ’’’’|’’|| ’’[’{|’’|’’’’|’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{’’’’’’ {{’’’’’’’’{’’[’’’’’’’ 

’’’’’’ ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’ (’’[’ ’’’{{ ’’[’’’’’{{’’ ’’’’’{’’’’’, |’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’’ {’’’’{[’’’’’’’’’’ ’ ’’’’{{’’ ’’|’’’’’’’’’’’’ {| 

{{’’’’{[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’ ’’’|{|’’|’’|’’’’ ’’’’’[’ [’’’’’’’’ {|’’’’’[’’’’’’|’’’’; ’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’), 

• ’’’’’{, |’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ {{’’’’[’’’’’ {’’{’’’’’| ’’[’’’’’’’| ’’[’ ’’’’’’,  

’’{||’| ’’’’’ ’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ’’’’’[’ {’’’’{’’|’’’’{’’’’{’’ {{’’’’’’’’{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’{{’’’’’’|’’|’’’ ’’’’’ ’’’’’| 

|’’’’’ ’{{[’{’’’’’ ’’’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’’’|’’[’’’’’{’’ [’{’’| ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’|’’{’’’’’’’, ’’ |’’{’’’’’ ’’’’’ {{’’’’ [’’’’’ ’{{[’{’’’’’’[’ [’’’{’’ 

’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’||. ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’{’’|’’’’’[’|’’’ {’’{{[’’’’’’’’[’ ’’’’’{’’’’’{| {’’{’’’’’’’ | |’’|[ 

’|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’’ ’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’’ ’’[’{|{|’’’ ’’’’’’ {’’[’|{|’’ {’’’’’’’’’’’{|’’’ {’’’’[’’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’’|{ 

|’’|’’|’’’’ ’’’’’’ (’’’’{{’’’’’ ’’’’’’’’) ’/’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’[’’{’’’’ (’’’’V’’’’ ’’’’’’’’); {|’’|’’’’||| ’’{|’ ’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’ ’’’’ 

’’’’’’’  ’’’’’’’’. 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Tabela 10 przedstawia strukturę leczenia zaawansowanego TNBC w odsetku i liczbie pacjentek rozpo-

czynających leczenie pierwszego rzutu w danym roku, licząc od daty wprowadzenia refundacji produktu 

Tecentriq 840 mg we wnioskowanym wskazaniu.  

Tabela 10. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu istniejącym (wariant podstawowy). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 

Udział procentowy (w liczbie nowych pacjentek) 

Chemioterapia 100% 100% 100% 100% 

Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem 0% 0% 0% 0% 

Liczba nowych pacjentek 

Chemioterapia ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem 0 0 0 0 

Liczba wszystkich pacjentek objętych leczeniem w danym roku, uwzględniająca pacjentki nowo włą-

czone i kontynuujące terapię, będzie wynikiem modelowania przepływu pacjentek w modelu wpływu 

na budżet. 

3.3.2 Scenariusz nowy 

W scenariuszu nowym prognozuje się, że po objęciu refundacją wnioskowanej technologii, terapia 

ATEZO+nab-paklitaksel będzie stopniowo zastępować dotychczasowy standard postępowania (kla-

syczną chemioterapię) w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC z obecnością ekspresji PD-

L1. Udziały wnioskowanej technologii w wariancie podstawowym analizy przyjęto |’’[’’’’’’’’ | ’’{[’’’’’[’|’’’’’’ 

’’{||’|{|’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ {’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ {’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’’+’’’’’’-’’ ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ 

|’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’ ```’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’). Założony poziom zastępowania standardowej che-

mioterapii (’’’’% ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’ ’’’’% ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’) uznano za realistyczny również 

w warunkach polskich – niższe udziały w pierwszym roku wynikają m.in. z naturalnych barier dotyczą-

cych penetracji rynkowej nowych technologii medycznych w początkowym okresie (okres rozruchu pro-

gramu lekowego, zwiększanie świadomości lekarzy w zakresie dostępności nowego skutecznego lecze-

nia), natomiast ’’’|{[’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’| ’’’’|’’’| ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’’’% odzwierciedla niezaspokojone potrzeby kli-

niczne w rozważanej populacji. Założenie pełnej penetracji rynku (100% udziału) uznano za mało reali-

styczne (i testowano wyłącznie w analizie wrażliwości), m.in. z uwagi na prawdopodobne ograniczenia 

możliwości testowania ekspresji PD-L1 u wszystkich chorych. 

Przyjęte udziały są również spójne z prognozą przeprowadzoną w oparciu o rzeczywiste dane dotyczące 

przejmowania rynku przez ATEZO we wskazaniu SCLC w Stanach Zjednoczonych (McCune 2019); ze 
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względu na fakt, że w obu wskazaniach (SCLC i TNBC) istnieją duże niezaspokojone potrzeby wynikające 

z braku skutecznego leczenia i złego rokowania, przyjęto, że udziały ATEZO we wskazaniu SCLC można 

odnieść również dla rozważanego wskazania. ’’’’|’’’| ’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’’ {{|’’’’’’ ’’’’’’’{{’’|’’’’’’ ’’[’ 

’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’ {|’’’’’’ ’’’|’’’|{| ’’[’’’’’’’[’ ’’’’%, ’’’’% ’ ’’’’%; ’’[’ ’’’’{{{’’’’[’’’’’’’’ ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’| |{’’’’’’’ ’’’’|’’’| 

[’{|’’’’[’’’’’’’’[’ ’’[’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’% ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ [’{’’| ’’’’% ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’[’ ’’’’’ [’’’’’’’’’’’ ’ [’’’ ’’{[’’’’’[’| 

’’{||’|{|’’’’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’. 

Przyjęte udziały wraz z prognozowaną liczbą nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podsta-

wowy), przedstawiono w kolejnej tabeli. 

Tabela 11. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podstawowy). 

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 

Udział procentowy (w liczbie nowych pacjentek) 

Chemioterapia ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Liczba nowych pacjentek 

Chemioterapia ’’’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba wszystkich pacjentek objętych leczeniem w danym roku, uwzględniająca pacjentki nowo włą-

czone i kontynuujące terapię, stanowi wynik modelowania przepływu pacjentów w modelu wpływu na 

budżet (szczegóły w rozdziale 7.1.3). 

W analizie wrażliwości testowano dodatkowo skrajny wariant zakładający, że w związku z wyższą sku-

tecznością atezolizumabu i silną niezaspokojoną potrzebą kliniczną w docelowej populacji, Tecentriq 

przejmie bardzo szybko cały rynek leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC z obecnością eks-

presji PD-L1, tj. osiągnie udział 100% już w pierwszym roku refundacji. Jest to założenie z punktu widze-

nia praktyki klinicznej i możliwości systemu ochrony zdrowia w Polsce konserwatywne i może prowadzić 

do zawyżenia kosztów w scenariuszu nowym, jest również mało realistyczne, gdyż zakłada m.in. brak 

ograniczeń związanych z możliwością oceny ekspresji PD-L1. W związku z wymienionymi ograniczeniami 

wariant z pełną penetracją rynku testowano jedynie w ramach AW. 

3.4 Założenia wariantów skrajnych: minimalnego i maksymalnego 

W związku z niepewnością oszacowań liczebności populacji docelowej, zgodnie z wytycznymi Agencji 

(AOTMiT 2016) analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: 
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• podstawowym (najbardziej prawdopodobnym); 

• minimalnym; 

• maksymalnym. 

Założenia wariantu podstawowego omówiono w poprzednich rozdziałach analizy. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie technologii, oraz różne oszacowania rozpowszechnienia stanu 

chorobowego.  

Kluczowym „niepewnym” parametrem związanym z oszacowaniem liczebności populacji docelowej była 

roczna liczba nowych rozpoznań potrójnie ujemnego raka piersi w Polsce. ’’’’’’[’{{[’’’’’’’’| ’’’ ’’{’’{’’{’’{|’’ 

|’’’’{’’{ ’’’’|’’’|’’ {’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’|’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ {[’|’’[’|’’’’| {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’’{{ {|’’{[’’’’ (’’’’-’’’’%; 

’’[’’’’’’ ’’{ ’’’’’’’’, ’’|| ’’’’’’’’, ’’{|’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’, ’’’’’’ ’’’’’’’’). ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’, ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’ 

’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ [’’’{’’|’[’’’[’ ’’{||’’’’’’’|’’ – ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ {|’’’’||’’’’{{’’ ’’’’’’’’ | ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 

(```[ ’|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’) – [’’’{’’{’’’’ {[’|’’[’|’’’’| ’’’’’’’’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’’’%. ``` ’’’’’{’’’’’{’’’’’’: ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’ ’’’’’’ 

’{|’’’’’’’’|’’’, ’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’[’’’[’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’’| ’ 

’’’’’’ ’{|’’’’’’’’| ’’’’’{{[’|| | ’’[’’’’’’’’’’’’’’’’[’ |’’’’{’’{’’, {’. ’’’’% ’ ’’’’%. ’’{||’’’’’’’|’’ ’’[’|[’{{’’|’’ ’’’’{’’’’’’’{{| ’’’’ 

’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ | ’’’’’{’’’’’{’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’’[’, ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’|’’[’{’ [’’ 

’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ 

{[’ ’’’’ ’’’’’’’’|| (’’’’’’’’ {.). ’’’’’’’’’’’’’{ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ {’’{’’’’’|’’’’ |’’’’’’’’{|’’|[’’’[’ ’’’ ’’’’| 

|’’|’’’’’’’ ’’’’.’’’’{’’{ ’’). 

Zestawienie liczebności populacji docelowej w wariantach: podstawowym, minimalnymi i maksymalnym 

w kolejnych latach rozważanego horyzontu czasowego, z założeniem podstawowego tempa wzrostu 

populacji (1,5% rocznie; zob. Rozdział 3.1), zamieszczono w poniższej tabeli (zob. Tabela 12).  

Tabela 12. Założenia wariantów: minimalnego i maksymalnego. 

Wariant 
Parametr  

modyfikowany w wariantach 
skrajnych 

Liczebność populacji 
docelowej 

Założenie 

Podstawowy (najbardziej 
prawdopodobny) 

- 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’’’|[’|’’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ [’’’’|’’’’[’’’[’ 
{|’’|’’’’||[’’’’[’ ’’’ ’’[’|’’|’’’’’’ ’’.’’ 

Minimalny 
’’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ 
’’[’’’’’’[’’’’’’’ (% ’’’’’’’’) 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’’{’’{’’’’{|’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ 
’’’’’’’’’’’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ [’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’ (’’’’%) 

’’’|{|’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’{||’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ 
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Wariant 
Parametr  

modyfikowany w wariantach 
skrajnych 

Liczebność populacji 
docelowej 

Założenie 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

Maksymalny 
’’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ 
’’[’’’’’’[’’’’’’’ (% ’’’’’’’’) 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’: ’’’’’’ 

’’’{’’{’’’’{|’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ 
’’’’’’’{|’’’’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ [’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’ 

(’’’’%) ’’’|{|’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’{||’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ 

Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziale 7.2. 

Dodatkowo w ramach analizy wrażliwości uwzględniono scenariusz, w którym jednocześnie z atezolizu-

mabem refundacją zostanie objęta druga z zarejestrowanych immunoterapii – pembrolizumab w skoja-

rzeniu z CTH (badanie KEYNOTE-355). Zasadność uwzględnienia immunoterapii pembrolizumabem jako 

dodatkowej technologii opcjonalnej wynika z niedawnej rejestracji produktu Keytruda we wskazaniu 

zbliżonym do ocenianego w analizie (leczenie miejscowo nawrotowego potrójnie ujemnego raka piersi 

nieoperacyjnego lub z przerzutami u osób dorosłych, u których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance nowo-

tworowej wynosi ≥ 10 i które wcześniej nie otrzymywały chemioterapii w związku z chorobą nowotwo-

rową z przerzutami; ChPL Keytruda). Scenariusz, ten rozważany jest wyłącznie w ramach analizy wrażli-

wości ze względu na fakt, że data ewentualnego objęcia refundacją pembrolizumabu we wskazaniu 

TNBC jest nieznana i trudna do oszacowania (w momencie przygotowania niniejszej analizy do AOTMiT 

nie wpłynęło zlecenie dotyczące oceny pod kątem wniosku refundacyjnego). 

4 Analiza kosztów 

W analizie wpływu na budżet skorzystano z obliczeń i założeń przeprowadzonej analizy ekonomicznej 

(AE Tecentriq 2022). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne miesiące od rozpoczęcia terapii 

pierwszej linii (z zastosowaniem ATEZO+ nab-P lub standardowej CTH) mnożono przez liczbę pacjentek 

rozpoczynających leczenie w danych miesiącach oraz pacjentek kontynuujących leczenie, które rozpo-

częły terapię wcześniej (model w formie przepływu populacji). Kosztów nie poddano dyskontowaniu, 

zgodnie z zaleceniami AOTMiT (AOTMiT 2016). 

Uwzględniono następujące rodzaje bezpośrednich kosztów medycznych: 

• Koszty porównywanych interwencji (ATEZO + nab-P; CTH), 

• Koszty podania leków, 

• Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, 
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• Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• Koszty monitorowania choroby, 

• Koszty związane z dalszym leczeniem po progresji (2. linia CTH, monitorowanie), 

• Koszt opieki terminalnej nad pacjentem. 

Nie uwzględniono przy tym kosztów ponoszonych przez świadczeniobiorców, a także kosztów pośred-

nich, co jest zgodne z przyjętą w analizie perspektywą płatnika publicznego. 

Pełny opis założeń oraz kalkulacji kosztów jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Tecentriq 

2022. W Załączniku 12.3 (str. 74) przedstawiono tabelaryczne zestawienie niedyskontowanych kosztów 

ponoszonych w kolejnych miesiącach od rozpoczęcia leczenia.  

5 Podsumowanie danych wejściowych modelu 

W poniższej tabeli przedstawiono zestawienie parametrów (danych wejściowych) wykorzystywanego w 

analizie wpływu na budżet modelu ekonomicznego. 

Tabela 13. Zestawienie tabelaryczne wartości parametrów przyjętych w wariancie podstawowym. 

Parametr Wartość Źródło/komentarz 

Parametry epidemiologiczne oraz rynkowe 

Liczebność populacji docelowej 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.): ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 
’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.): ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 
’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.): ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 
’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.): ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 

Oszacowanie własne na podstawie publi-
kowanej literatury oraz badania IQVIA 

2019 

Udziały rynkowe w scenariuszu istnieją-
cym 

ATEZO + nab-P: 0% (lata 1-4) 

CTH: 100% (lata 1-4) 

Założenie własne, zgodne ze stanem ak-
tualnym 

’’’’|’’’|| {|’’’’[’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’’[’’’’|’’’ 
’’’’’’’’’’+’’’’’’-’’: ’’’’% ({[’’’ ’’), ’’’’% (’’’{’’ ’’-’’) 

’’’’’’: ’’’’% ({[’’’ ’’), ’’’’% (’’’{’’ ’’-’’) 
’’’’|[’|’’’’’’’ ’’’’ ’’[’’’{{. ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’ 

Tempo włączania pacjentek do leczenia 
Równomierne w skali roku (stała mie-

sięczna liczba rozpoczynających leczenie 
w danym roku) 

Założenie własne, uzasadnione bieżącym 
diagnozowaniem chorych (oraz brakiem 
populacji zastanej oczekującej na lecze-

nie) 

Parametry kosztowe 

Koszty jednostkowe leków oraz świad-
czeń wykorzystane w oszacowaniu kosz-

tów całkowitych terapii 

Zgodne z przeprowadzoną analizą 
ekonomiczną (zestawienie kosztów 

w kolejnych miesiącach przedstawiono 
w Załączniku 12.3, str. 74). 

AE Tecentriq 2022 

Inne parametry 

Data rozpoczęcia refundacji leku 
Tecentriq w leczeniu DRP 

01.01.2023 Założenie własne 
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Parametr Wartość Źródło/komentarz 

Długość horyzontu czasowego 
4 lata 

(01.2023-12.2026) 
Założenie własne 

Długość cyklu obliczeniowego modelu 1 miesiąc Założenie własne 

6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczenia 

Oszacowania aktualnych wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentek wchodzących 

w skład populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztów w scenariuszu aktualnym 

dla pierwszego roku, po przyjęciu liczebności populacji docelowej równej ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ({{’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ 

{[’’’, zgodnie z założeniami przedstawionymi w Rozdziale 3.1, str. 17). Przedstawione wydatki dotyczą 

pacjentek rozpoczynających (równomiernie w skali roku) leczenie pierwszej linii w 2022 r.  

Tabela 14. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń. 

Schemat leczenia Wydatki płatnika 

Atezolizumab + nab-P ’’ 

Chemioterapia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Całkowite wydatki płatnika ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Całkowite wydatki ponoszone przez płatnika na leczenie pacjentek we wnioskowanym wskazaniu 

w 2022 roku oszacowano na kwotę około ’’,’’ ’’’’’’ ||.  

W związku z brakiem refundacji leku Tecentriq we wskazaniu leczenia zaawansowanego TNBC, aktualne 

wydatki na refundację wnioskowanej interwencji wynoszą 0 zł. 

7 Wyniki analizy wpływu na budżet 

W kolejnych podrozdziałach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-

nych (minimalnym i maksymalnym), a także wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrażli-

wości. Dla czytelności prezentacji, wydzielono podrozdziały, w których odrębnie przedstawiono wyniki 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu ryzyka oraz bez jego uwzględnienia w analizie. Należy 

podkreślić, że wariant bez RSS, rozważany ze względu na konieczność spełnienia formalnych wymogów 

wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie 
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teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowania w rzeczywistości płatnika publicz-

nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną częścią analizy, kształtującym cenę efektywną produktu 

leczniczego Tecentriq. 

7.1 Wariant podstawowy 

7.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

Tabela 15 przedstawia wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzględnieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 15. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) 

’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq 840 mg, wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.)  w scenariuszu 

nowym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym. ||’’|’’’’ ’’’’’{{[’|| ’’’’|’’’’[’’’|’’’’ {’’’’’’{|’’’ [’{’’| |’’’{[’{|’’’ ’’’’ {|’’’’|  

 



45 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

’’’’’’  ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, {’. {||’’’’’’’ ’’’’|’’|| ’’’’’{{[’|’’’| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’ ’ ’’’’’’-

’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ ’’’’| ’’’’’’ ’ | ’’’’’’, ’’’|’’[’{’ ’’[’’’’’’’[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ 

’’’’’’ || {[’’’|’’’’’. 

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach. 

Wykres 2. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS. 

 

’’||{’’’’’’| ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’’’’’’’||, [’’’[’|[’ ’’’’’’’’’{[’{’’| ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’ [’’’’’ ’’[’{|’’’’’|’’’’’’’|’’’’ 

{’’’’’’’’{’’’{|’’’’’’ ’’’|’’’’’’’ | ’’’’’{’’, |’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ ’’’[’’’’’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’ {| ’’’|’’’’{’’’ ’’[’’’[’{|[’’’’’ 

’’’|||’’|’’’’’ ’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ {[’|’’[’’’||’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’, ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ 

’’’’’’’’|’’’’’’ {| |’’{|’’’’’[’ ’’’|’’’’{’’’ ’’ ’’[’’’’[’ ’’’||’’|’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’, ’’’’’ ’ ’’|’’’’[’[’’’{’’{[’’’’’ ’ ’’[’{|{| ’’ ’’’’[’{|’’’’ | 

’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ | ’’[’’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’{. 

```|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’|’’{’’’’’’’ ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’|| |’’’’||’’’’| ’’’{{ ’’{|’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’ | ’’|’’’’[’|’’’| 

{’’{’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’, ’’{|{’’’ |{’’’’’’’ ’’|’’{ ’’’|’’[’{’ ’’’’,’’ ’’’’’’{., ’’’’’’’’’’’|’’ [’’’. ’’’’% ’’’’’ ’’’’’’{’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’ 

’’’’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’{’’’’’’ – ’’’ |’’’’||’’’’ | {|’’’ ’’|||| ’’’’[’{|’’’’ {[’|’’[’’’||’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’ 

’’’’’| ’’|’’’’’’{||’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’[’’’{|’’’’’’’’’ ’’’ ’’’ ’’’{’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’, ’’[’ ’’{[’’’’’’’’|’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’’’’| 

[’’’|’’’’. ’’’’’’’{ {’’’’ ’’’’’’’’’ {{’’’’’’’|’’’’’’ | ’’|’’{’’’’’, ’’’’’{’’’’[’ {’’| [’’’|’’’’’’’’’ {’|, |’’ ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’, ’’’|’’{ 

’’’’|’’’|’’|’’’’ ’’[’|’’ ’’[’{||[’’’{ ’’|’’{[’’’’| ’’’’’’’’||, ’’’|{[’’’[’|| {[’’’|’’|’’’’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’|’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’ 

{{’’’’’’’|’’’’’’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ |’’’’|[’’’|’’’ [’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’ ’’|’’’’’{{|’’’ {[’’’’’ ’’’’’’’’||. 



46 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztów przedstawia Tabela 16. 

Tabela 16. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant podstawowy, z RSS. 

Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Chemioterapia ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  

Opieka terminalna -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Chemioterapia ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Opieka terminalna ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’ ’’ ’’ ’’ 

Chemioterapia ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Opieka terminalna ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

7.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki analizy z pominięciem proponowanego instrumentu dzielenia 

ryzyka dla leku Tecentriq. 

Tabela 17. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 1 (2025 r.) Rok 2 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) 

’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Tecentriq 840 mg, wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), w scenariuszu 

nowym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym.  
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach. 

Wykres 3. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS. 

 

’’||{’’’’’’| ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’’’’’’’||, [’’’[’|[’ ’’’’’’’’’{[’{’’| ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ 

’{{’’’’’’|’’|’’’ ’’’|’’’’’’’ | ’’’’’{’’, |’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ ’’’[’’’’’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’ {| ’’’|’’’’{’’’ ’’[’’’[’{|[’’’’’ ’’’|||’’|’’’’’ 

’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ {[’|’’[’’’||’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’, ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’|’’’’’’ {| |’’{|’ 

’’’’[’ ’’’|’’’’{’’’ ’’ ’’[’’’’[’ ’’’||’’|’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’, ’’’’’ ’ ’’|’’’’[’[’’’{’’{[’’’’’’ ’’[’{|{| ’’ ’’’’[’{|’’’’ | ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’ 

’’’’[’’’’’’’ | ’’[’’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’{. 

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztów przedstawia Tabela 16. 

Tabela 18. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzględnieniem szczegółowej struktury wydatków – wa-
riant podstawowy, z RSS. 

Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Inkrementalne wydatki budżetowe [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Chemioterapia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  -’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Opieka terminalna -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  -’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki w scenariuszu nowym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Chemioterapia ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Opieka terminalna ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki w scenariuszu istniejącym [zł] 

Atezolizumab (Tecentriq) ’’  ’’  ’’  ’’  

Chemioterapia ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Podanie leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Diagnostyka / monitorowanie w programie ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie podtrzymujące ’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Leczenie dalszej linii ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Opieka terminalna ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

7.1.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Tecentriq 

w scenariuszu nowym 

W poniższej tabeli zebrano dane dotyczące liczby pacjentek objętych programem lekowym z zastoso-

waniem atezolizumabu oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań produktu Tecentriq 840 

mg, | ’’’|{||’’’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’|’’ [’’’’’’’[’’’’’’| |’’||{|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’, ’’’ ’’’’|’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ 

’’{|’’| ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’| ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’. 

Tabela 19. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowań atezo-
lizumabu w kolejnych latach analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy. 

 Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ {[’|’’[’’’||’’’’’|’’|’’’’ {’’{’’’’’| 
’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ 
{[’|’’[’’’||{’’ ’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’{’’’’’’ 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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 Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

||’’|’’’’ ’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ [’{{||’’’’’’|’’|’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’ (’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’’’’|) ’’’ ’’’’’’|’’’ {[’’’’’ 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

|{’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’{’|’’|’’’’’ 
’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’’|’’’’ |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’| 
’’’’’’’[’{{’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’’ {|’’’: [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’|’’’’ |’’’{[’{[’’’’’ 
{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ {|’’’’| ’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’|’’’ ’’) 

’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’’’%) ’’’’’’ (’’%) 

’’’’’|’’’’ |’’||{|’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’| ’’’’’’-’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ 
(’’[’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

’’’’|’’[’’’’’{’’ ’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ [’{{||’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ (’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’’’’| ’’’’’’’) ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ 

’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’{{ ’’’||{|’’ [’’’ ’’’’|’’| ’’[’’’’[’ ’’’||’’|[’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’, ’’[’ ’’’|’’’’’’’ | ’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ 

| ’’’’’|’’|’’’’’’{||’’’’ ’’’{ (’’|||| ’’’’[’{|’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’{|’’| [’’’{’’{ ’’[’’’’||’’’ ’’’’’’’’’’’[’ {[’’’’’, ’’[’’’’’’’{[’ 

’’’ ’’’[’’’’’’’’ |’’|[’|[’’’[’ {|’’’’’[’’’’’’’{’’’’ ’’’’’’’[’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ’’’ {’’’’’’ {[’’’’’). |{’’’’’’’[’’’’’’’{’|’’|’’’’ ’’’’|’’’’ ’’’’’| 

[’’’|’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ ’’’|’’[’{’ ’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’, ’’[’ ’’||’’’ [’’’ {{|’’’’’’’’’[’ {[’’’’’ {{’’’’’’’|’’’’’ {’| ’’’’ ’’[’| ’[’’’’’’’ 

[’’’. ’’’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’. ’’’’|’’’| [’’’’’’’[’’’’’’| ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’{{ ’’’’’’’’||{|| ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ 

{[’’’’’  (’’’’%), ’’[’ ’’||’’’ {{’’’’’’’|’’’’’ {’| ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ [’’’. ’’’’%. 

7.2 Warianty skrajne – minimalny i maksymalny 

Założenia wariantów skrajnych podsumowano w Rozdziale 3.3.2 (str. 38). 

7.2.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzględnieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 20 i Tabela 21. 

Tabela 20. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant minimalny, z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  
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Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszą ’’[’’’’’’’[’ ’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ {| ’’’|{|’’ [’ ’’’’% [’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’|’’’’ 

’’’ ’’’’ ’’’’|’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’|’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’|’’{[’’’’’’’’[’. 

Tabela 21. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant maksymalny, z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’  

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszą ’’[’’’’’’’[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ {| ’’’||{|’’ [’ ’’’’% [’’’ ’’’||’’’ 

’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’|’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’|’’{[’’’’’’’’[’. 

7.2.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, bez uwzględnienia instru-

mentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq 840 mg, przedstawia kolejno Tabela 22 i Tabela 23. 
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Tabela 22. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant minimalny, bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszą ’’[’’’’’’’[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ {| ’’’|{|’’ [’ ’’’’% [’’’ ’’’||’’’’’’ 

|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’|’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’|’’{[’’’’’’’’[’. 

Tabela 23. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant maksymalny, bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na refundację produktu Tecentriq [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Wydatki na nab-paklitaksel [zł] 

Scenariusz istniejący ’’  ’’  ’’  ’’  

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  
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Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.) 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’  

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszą ’’[’’’’’’’[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ {| ’’’||{|’’ [’ ’’’’% [’’’ ’’’||’’ 
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```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’``` ’’’’ ’’’’’’’’[’’’|’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ 
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’’``` ’’’’ 
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’’[’|’[’’’’’’’ ’’[’{|{’’ ’’’’’{’’|{|’’’’[’ {’’’’’’’’’’’{’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’``` ’’’’ 
’’[’{|{| ’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’{’’’{|’’ ’{{’’’’’’|’’|’’’ ’’’’ 
’’[’|’[’’’’’’’ ’’[’{|{’’ ’’’’’’’{[’|{|’’’’[’ {’’’’’’’’’’’{’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’``` ’’’’ ’’’’’’’’[’’’|’’{’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’|’’’’’’’’’’’ 
```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’``` ’’’’ 
’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’’’’/’’|’’’ 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

8 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania atezolizumabu (Tecentriq) w ramach programu lekowego 

leczenia chorych na zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi nie będzie skutkować dodatko-

wymi nakładami, związanymi z np. potrzebą przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycz-

nych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrożenie terapii odbywać się będzie w oparciu o za-

sady stosowania leczenia raka płuca zdefiniowane w opisie programu. 

9 Aspekty etyczne i społeczne 

Finansowanie produktu leczniczego Tecentriq ze środków publicznych nie wymaga dodatkowych nakła-

dów, związanych np. z potrzebą przeszkolenia personelu, pacjentów lub ich opiekunów, opracowaniem 

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. 

Decyzja dotycząca finansowania preparatu Tecentriq ze środków publicznych nie oddziałuje w żaden 

sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, ani też nie wiąże się ze szczególnymi wymogami 

w stosunku do pacjenta. 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-

wano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych rozwa-

żanej technologii (Tabela 29). 

Tabela 29. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu Tecentriq. 

Kryterium Ocena 

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń 
przyjętych w analizie ekonomicznej 

Nie 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy 
jednakowych potrzebach 

Nie 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść 
mała, ale powszechna 

Duża korzyść dla niewielkiej populacji chorych na za-
awansowanego potrójnie ujemnego raka piersi. 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas po-
trzeby grup społecznie upośledzonych 

Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach 
zdrowotnych, dla których nie ma obecnie dostępnej żadnej metody le-

czenia 
Nie 

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii może 
powodować problemy społeczne  

Nie 
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Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

Kryterium Ocena 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzeczności z 
aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi,  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność do-
konania zmian w prawie/przepisach;  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii oddziałuje na prawa pa-
cjenta lub prawa człowieka 

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego informo-
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjentowi 
poufności postępowania;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indywidual-
nych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w podejmowaniu 

decyzji o wyborze metody postępowania 
Nie 

10 Dyskusja i ograniczenia 

Celem przeprowadzonej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w przypadku podjęcia decyzji o refundacji produktu leczniczego Te-

centriq 840 mg (atezolizumab) w programie leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego, potrójnie 

ujemnego raka piersi (TNBC) z obecnością ekspresji PD-L1 w przyjętym 4-letnim horyzoncie czasowym 

obejmującym okres obowiązywania pierwszych dwóch decyzji refundacyjnych w rozważanym wskaza-

niu. 

Potrójnie ujemny rak piersi stanowi złożoną, heterogeniczną jednostkę chorobową charakteryzującą się 

wysoce agresywnym przebiegiem klinicznym, obejmującą przypadki raka piersi niewykazujące ekspresji 

receptora estrogenowego (ER-), progesteronowego (PgR-) ani receptora HER2 (HER2-). W porównaniu 

do pozostałych podtypów raka piersi TNBC charakteryzuje się największym potencjałem przerzutowania 

i najgorszymi wynikami leczenia (Cyprian 2019). Na podstawie dostępnych danych epidemiologicznych 

oszacowano, że liczebność populacji docelowej dla atezolizumabu, zgodnej z proponowanym progra-

mem lekowym wynosi [’’’[’|[’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ {[’’’|’’’’’. 

```|’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’’{’’’’|’’’|, |’’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ {’’[’’’’[’’’’’’’’ 

’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’|’’{’’’’’’’ – ’’’’’’’’{’’[’’’’’’’’| ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ | ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’ 

(’’’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’-’’’{’’’’’’ [’’’{’’{’’’ [’’’[’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’||’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’) [’{’’| |’’’’’’||’’| ’’’ 

’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’[’’’’’’|’’|’’’ [’’’{’’{’’’). ’’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ 

{’’{’’’’’|’’’’, ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’, {’’[’’’{{{’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ |’’’’{’’{ ’’’’’{{[’|’’’ ’’’’’’’|[’’’’’’’’[’  
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’{{’), {| [’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ [’ [’’’. ’’/’’ ’’’|{|’’ [’{’’| [’ ’’/’’ ’’’||{|’’ ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’’’[’. ```’’ 

{{[’ ’’[’’’’’{’’|’’|, |’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’| ’’[’’’||’’’[’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, [’’’’’’’’’’’’|’’| ’’’’% {’’’’’’{ ’’’’ ’’’’ 

|’’’’ |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’, ’’’’’’’’’{’’’’’| |’’’{[’{’’ ’’’’ {|’’’’| ’’’’’’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’ 

’’ ’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ({’. ’’’’’{’’’{|’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’) ’’’’’ {|’’’’’’’’| ’’[’’’{|’’’’’’’’’’ ’’{| 

’’| ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’| {||’’’’’| ’’[’{|{’’ ’’’’|’’|| ’’’’’’-’’’’’’’’{’’’’{’’’’’’’’ (’’[’’’’’’’|’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’ {’’[ 

’’’’{|’’’’’’’ | ’’’’’’’’’’) ’’ ’’’’’{|’’|’’|’’’ ’’’’’’’’{’’’’{’’’’’’’’, ’’{[’’’’’’’’|’ ’’[’ {’’’’’’’’’’’[’ [’’’’’’|’’’’’’’ ’’[’{|{|’’’ {’’{’’’’’’ {’’[ 

’’’’{|[’’’’’’ ’’| [’ ’’’’% ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ ’ [’ ’’’’-’’’’% ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’, ’’’|’’’|’’’’’’’ ’’[’{|{|’’’ ’’’|’’’’’’’’|’’|’’’’ 

| ’’ ’’’’ ’’{||’’[’’’’|’’’’. ’’’’[’’’’’’’’ | ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’|’’’ ’’’[’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’, ’’’ [’’’{’’{’’’ [’’’[’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ 

’’’’ ’’||’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’, ’’’’% ’’’{||{{’’’’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’| ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’|’’|’’’ ’’’ ’’’’|[’|’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ 

’’{|’’| ̀ ``’’’[’{’’[’’’’’’’’’’| (’’’ {’’’’’’’’’’’ |’’’{[’{’’ ’’[’{|{’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’), ’’ ’’[’|[’{{’’|’’ ’’’’% 

[’’’’  ’’’[’’’’’’| ’’|’’|’’’ [’’’’|{|’’’’ ’’’’% {’’’’’’{’’’’’ (’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ {’’|’’’’[’’’’’’’ ’’’’’’). ```’’’[’{’’[’’’’’’’’| 

’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’ ’’’’’’’’’’ {|||’’’’ |’’’’’’’’’{’’’’{’’’’’ ’’|’’{’’’’’[’’’’’ {{’’’’’’’’| ’ ’’{|’’’’’’’’|’’’’’’’’| ’’’’’||’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{, ’’ 

’’’{{{’’’’’’’’’{ |’’’ {[’{’’  ’’[’{|{’’ ’’’’’{’’’{|’’’’[’ ’’|’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’[’’’’[’’’’’’’’, |’’ ’’|’’{’’’’’ ’’’’’ ’’|’’|’’’ ’’[’’’[’{’| ’’’|{[’’’’’’’’ 

’’[’{|{|’’’ ’’’’ ’|’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ ’’’’’ [’’’’’[’{||’’|’’’’ ’{{[’{’’|’’’’ ’’[’{|||’’’ | {’’{’’’’’’ ({’. ’’’’[’{|’’’’ | ’’’’’|’’{’’| 

’’{[’’’{’’{’|, ’’’’’’’|’’’’’’’).  

’’||’’’’’|’’’’ ’’{’’’’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ {| [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ 

[’{’’| ’’{[’’’’’[’|’’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’[’’’[’{|[’’’|’’’’ ’’{|’’| ’’|’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ | {[’|’’’’’|’’’’ ’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ 

’’[’’ ’’’’[’’’’’’’ ’’’ {|{’’’’’’’’ ’’{’’’’’’ ’’[’{{|’’’’[’|’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ ({’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’|’’|) [’{’’| ’’[’ ’’’’’{ 

[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ | ’’’’|’’’|’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ({’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’|).  

’’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’|[’|’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’[’’{’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’ 

[’{’’|  ’’’’’’’’ | ’’’’’’’’’’’’’ {’’’’’{{{’’’’|’’’’’’’[’ ’’```’’’’{{’[’’’’’’’’’. ``` {|’’|’’’’|’’’[’|’’’ ’’’|’’[’{||{{’’’’[’ ’’’’[’{{|’’’’’[’’’’’ ’’{|’’| 

’’’’’ ’[’{’’[’’’’’’’’’’| ’’’|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’’’’{’’’’’ ’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. ’’’ [’’’’ ’{’’’’’ [’ ’’’’’’’’ | ’’|’’ 

’’’’’’’’|’’|’’’ [’’’’{’’’|’’|’’’’ ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’|, ’’{|’’’’’’’’’ ’’’’[’{[’’’| ’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{’’’’ | ’’’’’’’’ 

(’’’’V’’’’ ’’’’’’’’). ’’{|’’| ’’’’’’’’’’’’’|| {{’’’’[’’’’’|[’ ’’’’ ’’’’’’’{|| [’’’’’[’’[’’’|’’’ | [’|{[’’’’’|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ | ’’’’|’’’ 

’’[’’{’’’, ’’[’ |’’’’’’’’’’’’|[’ ’’’’|| {’’’’{’’|’’’’{’’{|’’’’’[’|| ’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’|. ’’{||’’’’’’’|’’ ’’’’’[’ ’’’’’’’’{ ’’’|’|’’’’’ ’’{ 

[’’’’’[’|[’’’’’’’’| ’’’’|’’| ’’[’’’’|’’’’ |’’’’’’[’{[’’’’’’| ’’’’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ ’’’ ’’[’’{’’’’, ’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’ |’’’|’’’’’[’’’[’ ’’’’’’{{[’{’’’’’’{|’’ (| ’’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ |’’’’’||’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’) ’’{|{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ 

’’[’  ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ (|[’’’. ’’[’|’’|’’’| ’’’’.’’). ’’’’’’’{|{’’ ’’’’’’’’’ ’{{[’{’’’’ ’’{|{’’{’’’ (’’{’’’’’’’’|[’’’’’’ ’’’’’{{[’|’’’ ’’’{’’ 

’’|’’’’’|’’’ ’’’’’[’{’’{[’{|’’’|’’’’, ’’||’’’’[’|’’’ ’’’’{||’’|’’’, ’’{’’’’ ’{{[’{’’|’’’’ ’’’’[’{|’’ {[’’’’’’{||{||’’|’’’’) ’’[’’’’’’’’|{[’ ’’’ [’{| 

’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’, ’’[’ ’’’[’|’’’’ {{’’’’{[’’’’’’| ’’’’’[’ ’’[’’’’’’|’’’’’ ’’[’’’{’’{’’’’’{|’’’’’’’. 



66 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’{|{|’’’ ’’[’’’[’{|[’’’|’’’’ ’’{|’’| ’’|’’{’’’’’’’ [’{’’| ’’[’|’’’ |’’||’’’’’’’|’’’’ ’’’ {{’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ |’’{[’’’|’’’ 

(’’’’’ |’’’, |’’’’’’’’’’|’’| [’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’) [’’’’’{{[’ ’’’’ ’’’’’{{[’|’’’’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{|’’ 

’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’ {|’’’’’[’’’’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ (’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’’’’’’), ’’[’ |’’’’’’’’’’’’’ ’ {’’|’’’[’|| ’’[’’’’ ’|’’|| 

[’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ [’{’’| ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’. 

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach: 

• Jak wspomniano w Rozdziale 3.3.1, koszty chemioterapii w scenariuszu istniejącym przyjęto na 

poziomie kosztów monoterapii paklitakselem. Zastosowane podejście jest nieco upraszczające, 

gdyż w praktyce wybór określonego schematu CTH jest wysoce zindywidualizowany m.in. ze 

względu na heterogeniczność populacji chorych na TNBC, a europejskie wytyczne i rekomenda-

cje wskazują - obok taksoidów (w tym paklitakselu) - również na zasadność zastosowania antra-

cyklin jako równoważnej opcji leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC. Biorąc jednak 

pod uwagę bardzo niskie koszty klasycznej chemioterapii w stosunku do wydatków na atezoli-

zumab, porównywalne koszty terapii antracyklinami i taksoidami, brak dowodów na różnice w 

skuteczności między poszczególnymi schematami standardowej CTH w leczeniu TNBC oraz fakt, 

że Tecentriq stanowi terapię dodaną do CTH, przyjęcie paklitakselu jako reprezentanta standar-

dowej chemioterapii w scenariuszu istniejącym nie wpływa istotnie na wydatki inkrementalne 

płatnika, co potwierdziły wyniki przeprowadzonej analizy wrażliwości; 

• Przyjęte w wariancie podstawowym założenie dotyczące udziałów rynkowych leku Tecentriq 

oparto ’’’’ ’’{[’’’’’[’|’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’{’’’’’’|’’’ ’’{|{|’{’’’’’’’. ’’’’|[’|[’’’| ’’[’|’[’’’’ |’’{{|’’[’’’’’’’’’’’ {{’ 

’’’’’’’{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’|’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’ |’’ {’’’’’’{{|’’|’’| {|’’’’’’’’| ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ – niższe 

udziały w pierwszym roku wynikają m.in. z naturalnych barier dotyczących penetracji rynkowej 

nowych technologii medycznych w początkowym okresie (okres rozruchu programu lekowego, 

zwiększanie świadomości lekarzy w zakresie dostępności nowego skutecznego leczenia), nato-

miast ’’’|{[’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’| ’’’’|’’’| ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’’’% odzwierciedla niezaspokojone potrzeby kli-

niczne w rozważanej populacji. Założenie pełnej penetracji rynku (100% udział od pierwszego 

roku refundacji) uznano za mało realistyczne (i testowano wyłącznie w analizie wrażliwości), 

m.in. z uwagi na prawdopodobne ograniczenia możliwości testowania ekspresji PD-L1 u wszyst-

kich chorych.  
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11 Wnioski końcowe 

’’[’||{|’’’’’’’ ’’’’’’||’’’ [’’’’’[’|’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ |’’ |{[’’’’’|’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’’’’’’’{{’’’ {’’[’ 

’’’[’’’’’’’’ ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’|’’{’’’’’’’ [’ [’’’[’|[’ ’’’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’-’’’{’’’’’’ [’’’{’’{’’’ [’’’[’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’ 

’||’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’) ’’{|| ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’. ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ 

|’’’’ |’’{|’’’’’’’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’’’’’|’’{[’’’’|’’’’ ’’’{{ |’’’’||’’’’’’ ’’{|’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’ | ’’’||{||’’’ ’’[’{|{’’’’’ ’’’’’’’ ’’’ {{[’{ 

’’’’’’’’ ’’[’ ’’’{’’{’’’’{|’’’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ | ’’’|’’[’{||{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’. ’’’’’’’|| ’’{|| {|’’’ |’’’{|’’’| 

’’’’’’ ’’’|, |’’ ’’’||{|| ’’[’{|{ {’’{’’’’’’ | ’’’|’’[’{||{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’{{’’’ ’’’{{ ’’|’’{’’’’’’’[’’’| ’’’’’[’ ’’’||{|| {’’’’{  

’’’’|’’[’|’’’| ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’’’’’’{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ {|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’. 

Należy mieć na uwadze, że populację docelową stanowią chore z zaawansowanym potrójnie ujemnym 

rakiem piersi, charakteryzującym się agresywnym przebiegiem klinicznym i względnie złym rokowaniem 

w porównaniu do innych fenotypów raka piersi. Oprócz specyfiki samej choroby, wynika to też z faktu, 

iż obecnie w tym wskazaniu nie są dostępne nowoczesne, skuteczne terapie, a jedynie chemioterapia 

o ograniczonej skuteczności i wysokiej toksyczności. W związku z tym, we wnioskowanej populacji cho-

rych na zaawansowanego TNBC występuje silna, niezaspokojona potrzeba kliniczna, a Tecentriq jest 

pierwszym lekiem, który w przypadku jego refundowania przez płatnika publicznego w Polsce, mógłby 

sytuację tych chorych istotnie poprawić. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej technologii nie będzie 

nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń zdrowotnych. W pew-

nym stopniu zaspokoi ona również potrzeby zdrowotne w rozważanej populacji chorych, 

gdyż będzie to pierwszy nowoczesny lek refundowany w rozważanym wskazaniu w Polsce. 
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12 Załączniki 

12.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

’’{ ’’. ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’’’’’|[’{ 
{’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’[’’’’’’, ’’’’’||’’’’ ’’[’’’{’’’{’’’’’’’, ’’{[’’’’’’{ ’’’’’{[’’’[’’[’’’’’’|’’|, [’’’’’’’’’ 

’’’’’[’|’’’ ’ [’{{’’{’’’’|’’’’ ’’’’’{|’’’’’’’’’’’ {’’’’[’{{’’ 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 
’’{||’’[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’[’’’’’’’’ [’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’[’, [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’, 

’’{|’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ [’’’’’’’|’’|, |’’|[’|’’’’’’’ ’’’’’{[’’’|’’’, [’’’’{ ’’’|’’’’’|’’’ ’ ’’’’’’[’{’’|’’’ 

’’’’’{ ’’’’’’{’’ |’’’’’’’’’’’’’| [’’’’{ ’’’’’{[’’’|’’’, ’’’|’’’’’|’’’ ’ ’’’’’’[’{’’|’’’, ’’[’{’’’’{’’ ’ ’[’{’’’’’{[’’’’’’’’’’’ {’’’’{{’’ 

’’’’’{ ’’’’’’’’’’ ```’’’’’|[’{’’’’ [’’’’{ ’’’’’{[’’’|’’’ 

’’’’’{ ’’’’’’’| ```|’’’’’’ ’’’’’||’’’’ ’’[’’’{’’’{’’’’’’’, [’’’’’’’’’ ’’’’’[’|’’’ {’’’’[’{{’’ 
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12.2 Wnioskowany program lekowy 

Tabela 30. Projekt wnioskowanego programu lekowego „„Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-10 C 50)”. 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

1. ’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ | |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’’’’’ 
’’’’’{{’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’[’’’’{|’’’’’’’ | {’’’’{[’’’’’’’’’’ 
 

1. ’’{|{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ 

’’’’’{{’ ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ | |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ 

1.1. ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|: 

a) {’’’’ ’’’’’{{’ ’’[’’’|’’’’[’’’| 

’’’’’ 

b) ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’| {’’’’ ’’’’’{{’, ’’’|’’ {’’’’|’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ 

’’’’’’’{’’[’’’’’’ (’’’’’{’’{’’’’’, {’’’’’[’{’’{’’’’’’’) ’’’{{ ’’’’’{’’’’{’’’’|’’’’ ’’’’’ 

’’’’’’’’[’|’’’’’’’ ’’[’ |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’. 

1.2. ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ 

’’’’’{{’. 

1.3. ’’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’{’’{’’’ ’’’’-’’’’ ’’’’ ’’[’’’’|{’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’|’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’’| (’’’’) ≥’’% ([’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’’ ’’’’’{’’’[’{’’|’’’ ’’’’’ 

’’{|’’{|’’{[’’’’|’’’) |’’ ’’[’’’’[’’’| ’’’|{{’’’’’’’’{||[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’[’’’’{{[’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ (’’’’’’) | ’’||’’’’’’’’ ’’-’’’’’|’’ 

’’’[’’’[’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ [’’’’’’’’’’’’’’’ {’’{{’’’’’ V’’’’’’’’’’’’ ’’’’-’’’’ (’’’’’’’’’’)  

1.4. ’’{’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ ’’-’’ ’’’’’’’|’’’’ ’’’’’’{[’’’’’-```’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’; 

1.5. ’’’’’’’’’’| ’’’[’|’’’’’’’ ’’[’ [’’’’’’’| ’’’’’’’|’’’’ {|{{’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’’’’’’’’’ 

’’.’’ (’’’’’’{|’’’’’’’ ’’’’’ [’’’’’’’’’’’’’’’). 

1.6. ’’||’’’’[’|| ’’’’|’’’’’’ ’’{’’’’[’{’’’|{’’|’’’’[’ ’’’’’[’|’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ 

|’’[’’’’’’’’ | ’’’’{’’’’’’’| ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’| ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’|’’’’[’. 

1.7. ’’||’’’’[’|| ’’’’{’’’’ ’’’’’[’|’’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ({{||’’’’’’’ 

’’’’’’|’’’’’’’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’’’’{{’ 
’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’[’’’’{|’’’’’’’ | {’’’’{[’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’ ’ {’’’’{[’’’’|’’’, ’’{|{’’{’’’ ’ 

{’’[’{|’’ ’’’[’’’|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’ [’{’’| 

|’’{’’’’| ’’|’’{[’’’’’’’’[’ ’’’{{{||’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’ ’’’ 

’’{[’’’{’’’’’’’’ |’’[’’’’’’’’ | ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’| ’’{[’’’’’’’{|’’’ 

’’’’’’|’’’’’||’’’’. 

``` ’’{||’’’’’’’’’’ ’’’’’’||’’ |’’’’[’|’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’{[’’’’’’’’’ 

’’’’’ |’’’’||’’’’’’’ | ’’{[’’’{’’{’| ’’’’[’{[’’’| ’’’[’|’’’’’’’ ’’’{{ 

’’[’’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ {’’{’’’’’’ ’’{’’|[’’’|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ 

’’’[’’’[’{’’{’’’’’’. 

1. ’’’’’’’’’’’’’ ’’{|| ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’: 
1.1. ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ ’’[’{{|’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ 

’’’’’{{’ |’’[’’’’’’’’ | ’’{|{’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’; 

1.2. ’’[’{’’’’’’{’’|’’’’’’’ [’’’’’’’’’[’|’’’ ’’’’{’’{’’{’’ ’’’’’’-’’ |’’ ’’[’’’’[’’’| 

’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’’’’{{[’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ |’’[’’’’’’’’ | ’’{|{’’{’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’;  

1.3. ’’’[’{’[’’[’’’’’’ ’’{’’’’ | {[’|’’’’’|’’’’’; 

1.4. [’|’’’’’’|’’’’’’’ {{||’’’’’’’ ’’{’’’’{|’’’’’|; 

1.5. [’|’’’’’’|’’’’’’’ {{||’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’|; 

1.6. [’|’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’{|’’’’’[’|’’’ ’’’’’’’’[’{{’’’’{’’’{’’|| ’’’’’’’’’’[’’’’’’’; 

1.7. [’|’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’{|’’’’’[’|’’’ ’’’’’’’’[’{{’’’’{’’’{’’|| 

’’{’’’’{’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’; 

1.8. [’|’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’{|’’’’’[’|’’’ ’[’{’’’{’’|| |’’{’’’’[’’’’’’’; 

1.9. [’|’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’, ’’’’’ ’ ’’’’’’; 

1.10. {’’{{ ’’’||[’’’’| ’’ ’’[’’’’’’{ ’’’ ’’’’’’’’’’ {[’|{[’’’’’||’’’; 

1.11. ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’{’’’ ’’’’’{{’[’’’’’’’ (’’’|’’[’’’’’’’’’ ’’’ ’’’|’’’’ 

[’{{’’{’’’’’’’ ’’ {|’’[’’’’’’) - ’’’|’’|{ {[’’’|’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’ 

|’’’’’|’’[’|’’’ [’’’ ’’’[’|’’’’’[’|’’’ [’’’’’’’| ’’’|’’’’’’{|’’’ |’’’’’’’’; 

1.12. ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’ ’’’’’ ```’’ ’’’’’’| ’’{|’’{|’’’’’ (’’’|’’[’’’’’’’’’ ’’’ ’’’|’’’’ 
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• |’’’’’’’’’’’’’’ ’’|’’’’ ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’.; 

• ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ [’’’’’’’’’|’’’ |’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’ ’’{’’’’’’’’[’ ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’. 

’’’’’ ’’.; 

• ’’’’{|’’’’’[’|’’’ {{’’’’{’’’’’’’’’’| ’’’’|’’{|’’’ ’’’| ’’-’’{[’{’’’’ ’ ’’’’’’’’’{|’’’ ’’’| 
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’’’’|’’[’’’’’{’’’ ’’’’|’’{|’’’ ’’’| ’’,’’-’’{[’{’’’’ ’ ’’’’’’’’’{|’’’ ’’’| ’’-’’{[’{’’’’ 
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• ’’’’’|’’’’ ’’|’’’|’’| ’’’’’’’[’||’’’’’’|’’’’ ’’’|{|’’’’ ’’’ ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’’’ 

’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’’ ’’’|’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’{|’’{’’’’’’’’’’ ’’’ 

[’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’.  
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’’{|’’’’’’’’[’{[’’’’|’’’ ’’’’’/’ [’’’{’’|[’’’’|’’’ [’’’’’’’’[’’’’’’ ’’’’’’’|’’’’ ’’{|{’’{’|’’’ 

{’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’ ’’.’’. 

’’.’’. ```|{{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’|’’’’’ ’{{[’{’’’’’ {[’’’{|’’|’’[’|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’[’|’’’’’’’’ 

’’[’  [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ |’’ ’’[’’’’[’’’| ’’[’{{|’’[’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’’| 

{{|’’’’’’’’’’ ’’{||’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’[’ ’’|’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’[’||’’’’’’’’’’[’ ’’|’ 

’|’’’’’’[’ |’’’’{[’|’’’’’’’’’’ ||’’’’’ ’’’’’’’|’’’’ ’’{|{’’{’|’’’ ’’’’’{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’-’’’’ ’’’ 

’ ’’’’{{’’ ’’.’’. (’’’’’’. ’’[’’’’’’’[’’’ {’’{’’’’’’[’’[’’’| ’’{’{’’{’’’ ’[’{ ’’’’v’’{{’’ ’’v’’’’{{ 

v’’{{ ’[’’’ ’’.’’.)  

```|{{|’’’’’’’’’’ {[’’’{|’’|’’[’|’’’ ’’’’’’’’’{[’’[’’’’’’|’’’’’ ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’ ’’’’’ ’’’|’’’’’’’’’ 

|’’’’[’|’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’. 



73 

 

 
 
 
 
Tecentriq® (atezolizumab) 

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego 
lub rozsianego potrójnie ujemnego raka piersi 
 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

’’.’’. ```|{{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{’’|’’’’’[’|’’’ ’’’’ ’’’’’ ’’’’’ ’’’’ {’’’’{{’’’’’’’| ’’[’’’’[’’’’’’’’||. 

4.4. ’’’’’’’’’|’’’’’ ’{{[’{’’’’ ’’[’’’[’{{|’’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’ [’’’|’’’’’’ ’’[’ {{[’’’’’’’’ ’’-’’ 

’’’’’’’|’’’’ ’’{|{’’{’|’’’ ```’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’|’’’’’’’’|’’’’ | [’’’’’’{’’’’’’’’’’’’’[’ 
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12.3 Zestawienie oszacowań kosztów w kolejnych miesiącach tera-

pii 

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentriq 2022) przygotowano zestawienie oszacowań kosztów 

płatnika ponoszonych na leczenie jednej pacjentki w kolejnych miesiącach od rozpoczęcia leczenia. 

W skład kosztów uwzględniono wszystkie istotne kategorie kosztów bezpośrednich, zarówno ponoszo-

nych w trakcie leczenia pierwszej linii (nabycie i podanie leków, diagnostyka i monitorowanie leczenia, 

leczenie AEs), jak i po progresji choroby (dalsze aktywne leczenie, opieka terminalna). 

Tabela 31. Zestawienie tabelaryczne oszacowań kosztów w kolejnych miesiącach terapii. 

Miesiąc 
ATEZO + nab-P (z RSS) ATEZO + nab-P (bez RSS) CTH PEMBRO+CTH 

’’’’’. ’’’’’’’’’’ ’’’’’’-’’ ’’’’|’’’’’ ’’’’’. ’’’’’’’’’’ ’’’’’’-’’ ’’’’|’’’’’ ’’’’|’’’’’ ’’’’|’’’’’ 

1 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

2 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

3 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

4 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

5 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

6 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

7 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

8 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

9 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

10 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

11 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

12 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

13 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

14 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 
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20 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

21 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

22 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

23 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 
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Miesiąc 
ATEZO + nab-P (z RSS) ATEZO + nab-P (bez RSS) CTH PEMBRO+CTH 
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25 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

26 ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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36 ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

37 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

38 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

39 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

40 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

41 ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

42 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

43 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

44 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

45 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

46 ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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12.4 Oszacowanie liczebności populacji docelowej w wariantach mi-

nimalnym i maksymalnym 

Schemat oszacowania liczebności populacji docelowej w wariantach skrajnych przedstawiono na poniż-

szych wykresach (Wykres 4, Wykres 5). 

Wykres 4. Diagram oszacowania populacji docelowej (wariant minimalny). 
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Wykres 5. Diagram oszacowania populacji docelowej (wariant maksymalny). 
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Spis Tabel 

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tecentriq 1200 mg................................................................................. 15 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Tecentriq 840 mg (atezolizumab). ..... 16 
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Tabela 6. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w 

pierwszej linii leczenia chorych na zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi z obecnością ekspresji PD-L1 

(wariant podstawowy)................................................................................................................................................... 31 

Tabela 7. Oszacowana liczebność populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w 

leczeniu chorych na zaawansowanego potrójnie ujemnego raka piersi z ekspresją PD-L1; wariant podstawowy. 32 
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