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Warszawa, 25 sierpnia 2023 r. 

 

Szanowny Pan 
Roman Topór-Mądry 
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
ul. Przeskok 2 

00-032 Warszawa 

 

 
Dotyczy pisma znak OT.4231.68.2022.IT.2 
 

W odpowiedzi na pismo nr OT.423.1.31.2023.3.KP dotyczące minimalnych wymagań, jakie 

muszą spełnić analizy dołączone do wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego 

Opdualag, niwolumab + relatlimab, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji, 240 mg 

+ 80 mg, 1 fiol. 20 ml, kod GTIN: 08027950800476; 

w ramach programu lekowego: B.59 „Leczenie chorych na czerniaka skóry lub błon 
śluzowych (ICD-10: C43)” niniejszym w imieniu Wnioskodawcy przedstawiam odpowiedzi 

na uwagi zawarte w dokumencie. 

 

1. Dotyczy technologii opcjonalnych stosowanych w populacji pacjentów w wieku 12–18 lat 

Odpowiedź: Opis wszystkich technologii opcjonalnych stosowanych u dorosłych i u pacjetów 

w wieku 12–18 lat, wraz z określeniem sposobu i poziomu ich finansowania został 

przedstawiony w APD w Rozdz. 4.1. (str.43–46, Tabela 15). 

Natomiast populacja pacjentów z czerniakiem skóry lub błon śluzowych w wieku 12–18 lat 

została opisana w APD w rozdziale poświęconym epidemiologii czerniaka (Rozdz. 2.2.2., str. 

17–19). W populacji pediatrycznej czerniak występuje niezwykle rzadko. Dane Krajowego 

Rejestru Nowotworów wskazują, że spośród 3 245 osób, u których w 2020 roku 

zdiagnozowano czerniaka, jedynie 9 pacjentów było w wieku 10–19 lat (0,3%). W tym samym 

roku czerniak skóry był przyczyną ponad 1,4 tys. zgonów w Polsce, a wszystkie dotyczyły osób 

w wieku 20 lat lub starszych1. Należy zaznaczyć, że dane Krajowego Rejestru Nowotworów 

dotyczą czerniaka w różnym stadium choroby (I–IV).      

           

           

           

 
1 Wojciechowska U, Barańska K, Michałek I, Olasek P, Miklewska M, Didkowska J. (2022) Nowotwory złośliwe w Polsce w 2020 roku. 
Krajowy Rejestr Nowotworów Dostęp: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf. 
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     Biorąc pod uwagę bardzo niską liczebność pacjentów 

z czerniakiem w populacji młodzieży oraz rozkład pacjentów ze względu na stadium 

zaawansowania choroby, osoby w wieku 12–18 z czerniakiem w stadium III (nieoperacyjnym) 

lub IV (zaawansowanym) stanowią prawdopodobnie pojedyncze przypadki.   

             

             

            

Ponadto, w ograniczeniach AKL (Rozdz. 9, str. 90) wskazano m.in. na brak dostępnych danych 

dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa terapii z zastosowaniem wnioskowanej interwencji 

w populacji młodzieży (12–18 lat), co zostało szerzej omówione w dyskusji (Rozdz. 10, str. 

93). Jak zaznaczono w ww. dokumencie, protokół do badania rejestracyjnego dla ocenianej 

interwencji (RELATIVITY-047) dopuszczał udział pacjentów w wieku ≥12 lat, jednak 

ostatecznie do badania nie zakwalifikował się żaden pacjent w wieku poniżej 18 lat. Biorąc pod 

uwagę niezwykle niskie rozpowszechnienie czerniaka u młodzieży, pomimo braku danych dla 

tej grupy chorych, EMA nie uznała tego ograniczenia za istotne i zezwoliła na rejestrację 

produktu leczniczego Opdualag® wśród chorych od 12 roku życia w oparciu o ekstrapolację 

wyników uzyskanych dla populacji dorosłych oraz założenie, że skuteczność i bezpieczeństwo 

terapii złożonej będzie zbliżone do obserwowanego wśród pacjentów w wieku ≥18 lat2. 

Pacjenci pediatryczni ze zdiagnozowanym zaawansowanym czerniakiem mogą obecnie być 

leczeni immunoterapią w ramach Ratunkowego Dostępu do Technologii Lekowej3. Co więcej, 

immunoterapia Opdivo oraz Keytruda we wskazaniu czerniak w populacji pediatrycznej nie są 

ujęte na negatywnej liście RDTL4. Zgodnie z treścią Opinii nr 5/20175, międzynarodowe i 

europejskie wytyczne postępowania klinicznego wskazują, że schematy leczenia 

zawansowanego czerniaka u dorosłych mogą zostać zaadaptowane w leczeniu pacjentów 

pediatrycznych. Potwierdził to także ekspert kliniczny wskazując, że u chorego pediatrycznego 

zalecanym leczeniem jest m.in. immunoterapia. Jednocześnie ekspert kliniczny wskazał, że w 

omawianej populacji możliwe jest zastosowanie chemioterapii w postaci dakarbazyny 

zaznaczając jednak, że jest to terapia o niewielkiej wartości.  

Stąd, w oparciu o powyższe – niezwykle rzadkie przypadki zaawansowanego czerniaka w 

populacji pediatrycznej, wartość dostępnego leczenia chemioterapeutycznego opisaną przez 

eksperta jako niewielka oraz obecną możliwość leczenia immunoterapeutycznego – raport 

HTA objął technologie opcjonalne możliwe do zastosowania we wnioskowanej populacji w 

ramach programu lekowego B.59. 

Raport HTA złożony wraz z wnioskiem o refundację obejmuje zatem populację, która w 

rzeczywistości będzie leczona wnioskowaną interwencją. AKL przygotowano w oparciu o 

 
2 EMA. (2022) Opdualag. Assessment report. International non-proprietary name: nivolumab / relatlimab Procedure No. 

EMEA/H/C/005481/0000. Dostęp: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/opdualag-epar-public-assessment-

report_en.pdf. 
3 RDTL Keytruda https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2017/855-materialy-2017/5189-147-2017-zlc 
4 Leki niepodlegające finasowaniu w RDTL https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-

leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych14 
5 Opinia 5/2017 Keytruda https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/147/REK/Rdtl_05_2017_Keytruda_MKP.pdf 
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obliczeniowy do analizy ekonomicznej zostanie przekazany drogą e-mailową na adres: 

sekretariat@aotm.gov.pl.  

Możliwość modyfikacji ceny preparatu Opdualag znajduje się na zakładce ‘Costs’. 

5. Dotyczy dokumentu elektronicznego stanowiącego załącznik do analizy wpływu na budżet 

Odpowiedź: Dokument elektroniczny do analizy wpływu na budżet nie został wcześniej 

załączony do wniosku refundacyjnego ze względu na ograniczenia wprowadzone w systemie 

SOLR obejmujące wielkość i rodzaj pliku (zawierającego makra). W związku z powyższym 

plik obliczeniowy do analizy wpływu na budżet zostanie przekazany drogą e-mailową na adres: 

sekretariat@aotm.gov.pl.  

Arkusze kalkulacyjne analizy wpływu na budżet znajdują się w pliku obliczeniowym modelu 

ekonomicznego (BIA Settings, BIA Calcs, BIA Results). 

 

 

Z poważaniem 

 

 

Katarzyna Pawluczyk 

Dyrektor ds. Market Access 

 

 


