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Wstep

Wprowadzanie nowych terapii onkologicznych jest priorytetem polityki zdro-
wotnej Polski. Ich sprawna i regularna refundacja pozwala na poprawe wskazni-
kéw przezywalnosci polskiej populacji pacjentéw. Czas uptywajacy od rejestracji
do refundacji nowych lekéw i rzeczywisty dostep do terapii, zgodny ze wskaza-
niami rejestracyjnymi, sg wskaznikami postepu w onkologii.

Nowe leki przeznaczone do leczenia nowotwordéw pojawiaja sie w liczbie dziesie-
ciu lub wiecej rocznie. Liczba nowych rejestracji EMA jest od kilku lat podobna do
liczby nowych czgsteczek obejmowanych refundacjg w Polsce. O ile w latach 2017-
2019 mediana tego czasu dla pozostatych grup lekéw byta krétsza niz dla onkolo-
gicznych, to w ostatnich dwéch latach sytuacja zmienila sie na korzys¢ onkologii.

Ocena warto$ci dodanej terapii onkologicznych obecnie jest dokonywana
w ramach regularnej refundacji oraz na liécie lekéw o wysokiej innowacji, opra-
cowywanej na podstawie ustawy o Funduszu Medycznym. Wyzwania w ocenie
sg przede wszystkim zwigzane z oceng populacji pediatrycznej, gdzie relatyw-
nie najmniej lekéw jest co roku refundowanych. W zakresie populacji doroslej

nadal kluczowa jest identyfikacja potrzeb zdrowotnych, juz nie w oparciu o defi-
niowanie populacji o najwyzszych potrzebach zdrowotnych, lecz stworzenie
algorytméw postepowania uwzgledniajgcych cala populacje chorych z danym
nowotworem.

Niemal wszystkie przelomowe terapie rejestrowane przez FDA (w sumie 9 na 11)
z lat 2013-2015 sg aktualnie refundowane w Polsce. Sposréd 13 uznanych za
przelomowe przez FDA w latach 2016-2017, w Polsce refundacje ma juz dziewiec.
Finansowana jest réwniez zdecydowana wiekszo$¢ lekéw majacych najwyzsze
oceny w skali ESMO-MCBS.

Sposrdd terapii zarejestrowanych od 2018 roku, finansowaniem objeto dotych-
czas pojedyncze leki. Co najmniej trzyletni (mediana) czas uptywajgcy od reje-
stracji do refundacji jest wielkim wyzwaniem dla systemu. Utworzenie Fundu-
szu Medycznego, z ktérym wigzano nadzieje na szybsze refundowanie nowych
terapii o duzej wartoéci klinicznej, dotychczas nie wptyneto na poprawe dostepu
do lekéw onkologicznych.



Rozdzial 1.

Obcigzenie spoleczne z powodu choréb nowotworowych

Choroby onkologiczne stanowig drugie, po chorobach uktadu sercowo-naczynio-
wego, obcigzenie spoleczenstwa pod wzgledem $miertelnosci, niepelnospraw-
nosci i utraty zdrowia. Zmniejszenie zapadalnosci oraz przedwczesnej umie-
ralnosci z powodu nowotworéw jest stusznie zaliczone przez ministra zdrowia
do priorytetéw zdrowotnych.

Liczba zgonéw z powodu choréb nowotworowych zwieksza sie z roku na rok.
W 2000 roku na calym $wiecie zmarto z tego powodu 7.005.380 oséb, natomiast

Podziat zgondw z powodu choréb niezakaznych, 2000-2019
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w 2019 roku juz 10.079.637 o0séb, a zatem 44 proc. wiecej. Jednak biorgc pod uwage
zmiany demograficzne, standaryzowana ze wzgledu na wiek $miertelnos¢ zwig-
zana z chorobami onkologicznymi od 2000 roku spadta o 13,1 proc. Dzieki rozwojowi
medycyny i profilaktyki, rokowania chorych na nowotwory poprawiajg sie w ujeciu
globalnym. Pozytywny trend zostat niestety zaburzony przez pandemie Covid-19.

Polska oraz inne kraje Europy Srodkowowschodniej odnotowujg relatywnie wyz-

szg Smiertelnos$¢ z powodu nowotworéw. W 2019 roku wspélczynnik Smiertel-
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nosci na choroby nowotworowe w Polsce byt wyzszy o 27,4 proc. niz w Europie
Zachodniej. Przez 19 lat udato sie nam poprawié ten wskaznik o 11,2 proc. Postep
w terapii onkologicznej dokonuje sie z rézng szybkosciag w poszczegdlnych
rodzajach nowotworéw. Wiele choréb hematoonkologicznych, nowotworéw
skory, piersi, tarczycy czy prostaty ma piecioletnie przezycie wyzsze niz 90 proc.
Jednocze$nie w wielu innych odmianach raka, m.in. trzustki, watroby, ptuca czy

Tabela 1. Zmiana obcigzenia chorobami nowotworowymi w latach 1990-2019 wg DALY

SWIAT EUROPA POLSKA

1990 2019 1990 2019 1990 2019
pltuco i oskrzela 507 593 1172 1176 1412 1845
jelito grube i odbytnica 232 314 583 679 546 913
piers 218 267 476 463 391 465
trzustka 87 149 231 353 264 415
zoladek 382 287 578 342 535 373
glowa i szyja 118 143 148 164 136 328
prostata 82 112 188 278 140 293
moézg i uklad nerwowy 115 112 177 194 239 248
pecherz 48 57 133 158 135 233
nerka 38 52 105 153 56 214
jajnik 51 69 143 148 167 213
biataczka 239 151 237 193 217 211
chtoniak 101 105 157 160 143 160
szyjka macicy 115 144 127 97 222 144
przetyk 153 151 134 139 107 138
inne 593 543 766 845 1017 826
total 3079 3249 5355 5542 5727 7019

ukladu pokarmowego rokowania sg o wiele gorsze. Rozwéj naukowy i nowe tera-
pie majg szczegblne znaczenie wlasnie w tych obszarach, gdzie wskazniki pie-
cioletniego przezycia sg niskie. Obcigzenie nowotworami w populacji polskiej,
tak jak na $wiecie, gtéwnie ro$nie z powodu wzrostu zapadalnosci na niektére
nowotwory, lecz takze z powodu zwiekszenia sie liczby oséb zyjacych z nowo-
tworem oraz dluzszego czasu przezycia.
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Wykres 3. Zmiana wskaznikéw Gruczot krokowy 68,8| ‘ | 78,1
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Poszczegblne rodzaje choroby nowotworowej wystepuja za zréznicowang cze-
stotliwoscig. Najwiecej nowych rozpoznan u kobiet w Polsce dotyczy nowotworu
piersi — 53,3 zachorowan na 100 tys. Mezczyzni najczesciej zapadajg na raka
prostaty — 46,8 zachorowan na 100 tys. Smiertelno$é zwigzana z tymi najczest-
szymi chorobami jest dosy¢ niska i wynosi odpowiednio 14,7 na 100 tys. kobiet
oraz 13,9 na 100 tys. mezczyzn. Znacznie gorsze rokowania majg chorzy z nowo-
tworem o najwiekszej zapadalnosci w calej polskiej populacji, czyli raka pluca
i oskrzeli. W 2018 roku zdiagnozowano go u 21,2 tys. os6b; w raku piersi nowych
zachorowan bylo ok. 19 tys. a w raku prostaty - 16,4 tys.).

W 2019 roku obcigzenie polskiego spoteczenstwa z powodu choréb nowotwo-
rowych wyniosto ogdtem 7019 DALY, przy czym 26,3 proc. stanowilo obcigzenie
z powodu raka ptuca i oskrzeli.

Obcigzenie chorobami nowotworowymi w Polsce jest znacznie wyzsze niz
w calej Europie i na $wiecie. Co gorsze, obcigzenie to wzrosto w latach 1990-2019

10
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie raportu Wojciechowska U, Didkowska J, Michatek I, Olasek P, Ciuba A, Nowotwory Ztosliwe w Polsce w 2018 roku, Krajowy Rejestr Nowotworéw, Warszawa 2020

0 1292 DALY, czyli 22,5 proc. W tym samym czasie na $wiecie obcigzenie nowo-
tworami na $wiecie wzroslto o 5,5 proc. a w Europie jedynie o 3,5 proc.

Pod wzgledem wspdlczynnika DALY sytuacja w Polsce najmocniej pogorszyla
sie w odniesieniu do raka nerki (wzrost o 282 proc.), nowotworéw glowy i szyi
(wzrost o 141 proc.) oraz raka prostaty (wzrost obcigzenia o 109 proc.).

1

W nowotworach, ktére sg najwiekszym obcigzeniem, takze odnotowano trend
negatywny: raka ptuca i oskrzeli - 31 proc. wzrostu obcigzenia, rak jelita grubego
i odbytnicy - wzrost o 67 proc., rak piersi - wzrost o 19 proc., trzustka - wzrost
obcigzenia az o 157 proc. Jedynie w przypadku kilku nowotworéw obcigzenie
w Polsce zmniejszylo sie - w raku zoladka, szyjki macicy oraz w biataczce.



Rozdzial 2.
Obcigzenie finanséw publicznych z powodu nowotworéw

Wydatki na leczenie nowotworéw stanowig 11,4 proc. calkowitego budzetu W ostatnich dwoch latach, niewatpliwie z powodu zaburzen w systemie ochrony
Narodowego Funduszu Zdrowia. W Polityce Lekowej Panistwa oraz w zalozeniach zdrowia spowodowanych przez pandemie Covid-19, w tym takze z powodu
ustawy o Funduszu Medycznym poszerzanie dostepu do terapii onkologicznych ograniczen dostepu do $wiadczen medycznych, poziom wydatkéw na leczenie
zostalo zaliczone do priorytetéw polityki refundacyjnej. Znajduje to odzwiercie- nowotworéw nieznacznie zmalal. Jedynym wyjatkiem byty naktady na programy
dlenie w decyzjach podejmowanych przez ministra zdrowia. lekowe. Narodowy Fundusz Zdrowia w latach 2020-2021 wydat na finansowanie
Swiadczen zwigzanych z leczeniem nowotworéw mniej niz planowano.

Tabela 2. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia 2019-2021 (z})*

Wydatki NFZ 2019 2020 2021 (I-1X)
Ambulatoryjne $wiadczenia 866 379 000 630 830 000 486 100 000
specjalistyczne
Leczenie szpitalne — oddzialy 3855 519 000 3529 910 000 2 407 940 000
Leczenie szpitalne - programy lekowe 2323 808 000 2 876 510 000 2130 810 000
11,8%
Leczenie szpitalne - chemioterapia 1507 003 000 1346 950 000 854 940 000 11,4% Mg 11,4%
1,1% . 11,3% 11,3% ! 11.0%
Leczenie szpitalne - radioterapia 1232 756 000 1158 400 000 697 050 000 12 .
Razem 9785465000 9542600000 6576840 000

zrédto: NFZ

* W powyzszej tabeli jako wydatki na onkologie przyjeto sfinansowanie Swiadczen spetniajqcych przynaj-

(mid zt)

mniej jeden z nastepujgcych warunkow:

- Swiadczenia sprawozdane z rozpoznaniem gtéwnym z zakresu C00-D09 i 37-D48 wedtug miedzynaro-
dowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja dziesigta (ICD-10),

- Swiadczenia zrealizowane na podstawie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego w ramach tzw.
pakietu onkologicznego,

- Swiadczenia zrealizowane w ramach zakreséw swiadczen: onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ginekologii onkologicznej i hematologii, wraz z odpowiednimi zakresami dzieciecymi,
- $wiadczenia chemioterapii, Wykres 7. Wydatki na onkologie a plan finansowy NFZ, 2013-2020
- $wiadczenia radioterapii, Zrédto: Opracowanie NFZ p.t.: ,Wydatki na onkologie 2013-2018”, [24]. Plany finansowe NFZ za lata
- $wiadczenia w ramach programéw lekowych zwigzanych z leczeniem onkologicznym. 2013-2020, stan na 29 listopada 2021, [25]. Wydatki na onkologie w latach 2019-2020 sq prognozq NFZ.
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Rozdzial 3.

Dostep do nowych terapii onkologicznych w Europie

Leki przeciwnowotworowe stanowig rosnacg i znaczng cze$¢ nowych lekow
dopuszczanych do obrotu przez Europejska Agencje Lekdéw oraz amerykarniska
Agencje ds. Zywnosci i Lekéw.

Nowe substancje czynne do leczenia nowotworéw zarejestrowane przez Euro-
pejska Agencje Lekéw w latach 2015-2021 dotyczyly kilkunastu rodzajéw cho-
roby nowotworowej. Najwiecej nowych lekéw mialo wskazania w terapii nowo-
twordw ptuc i piersi, a takze bialaczki i szpiczaka plazmocytowego.

Europejska Agencja Lekéw rejestruje zwykle mniejszg liczbe nowych lekéw niz
amerykanska FDA. W latach 2015-2021 réznica w liczbie nowych lekéw onkolo-
gicznych wyniosta ponad 20 proc. — 94 rejestracje FDA przy 77 rejestracjach EMA.

liczba zarejestrowanych nowych substancji
B wtym liczba nowych substancji zarejestrowanych w terapii nowotworéw
(%) odsetek nowych substancji zarejestrowanych w terapii nowotworéw

50
40

30

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Wykres 8. Liczba nowych substancji EMA w latach 2015-2021

Zrédlo: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Tabela 3. Liczba zatwierdzonych produktéw leczniczych

Rodzaj nowotworu Liczba produktéw
Nowotwor ptuca 13
Biataczki 11
Nowotwor piersi 9
Szpiczaki 8
Chloniaki 7
Czerniak 6
Nowotwor skéry 3
Nowotwor prostaty 3
Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego 3
pozostate 14
Zrédlo: https://uwww.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
Nowotwoér
ptuca

Wykres 9. Liczba
nowych substancji
w latach 2015-2021

Zrédto: https://www.ema.

europa.eu/en/about-us/
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grammes
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Rozdzial 4.

Przelomowe terapie w ocenie

amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw

W latach 2015-2021 w USA dopuszczono do obrotu w sumie 95 nowych pro-
duktéw leczniczych stosowanych w terapii nowotwordw. Sposrdd nich 65 miato
wskazania do leczenia guzéw litych a 30 produktéw miato wskazania do lecze-
nia nowotworéw krwi.

Nowotwér ptuc

pozostate

Nowotwér
piersi

Nowotwdr jajnika (

Ostra biataczka limfoblastyczna Szpiczak

plazmocytowy
Miesak tkanek miekkich

Czerniak Nowotwér

Chtoniak z komorek B prostaty

Nowotwér pecherza moczowego Chtoniak nieziarniczy

Ostra biataczka
szpikowa

Nowotwory neuroendokrynne

Wykres 10. Udzial poszczegdlnych wskazan w wprowadzonych do obrotu nowych pro-
duktéw leczniczych w terapii nowotworéw w latach 2015-2021, wg FDA
Zrédto: FDA

Tabela 4. Udzial poszczegélnych wskazan wprowadzonych do obrotu nowych produk-
téw leczniczych w terapii nowotworéw w latach 2015-2021, wg FDA

Liczba zatwierdzonych

Rodzaj nowotworu produktéw leczniczych

Nowotwor ptuc 16
Nowotwor piersi 11
Szpiczak plazmocytowy 8
Nowotwor prostaty 6
Chloniak nieziarniczy 5
Ostra biataczka szpikowa 5
Nowotwory neuroendokrynne 4
Nowotwor pecherza moczowego 4
Chtoniak z komérek B 3
Czerniak 3
Miesak tkanek miekkich 3
Ostra biataczka limfoblastyczna 3
Nowotwor jajnika 3
pozostate 26




Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Nowe substancje czynne sg dopuszczane do stosowania w USA zwykle szybciej
niz w Europie. W procesie rejestracji FDA dokonuje takze wstepnej oceny stopnia
innowacyjnosci nowych terapii, ktére mogg otrzymac status pierwszej w swojej
klasie (first-in-class) lub terapii przelomowej (breakthrough therapy).

Tabela 5. Nowo zarejestrowane leki stosowane w leczeniu nowotworéw uznane przez
FDA za przelomowe i pierwsze w swojej klasie

breakthrough first-in-class razem*
2013 1 4 4
2014 5 4 6
2015 5 3 5
2016 4 1 3
(1 zostal wycofany)
2017 9 3 9
(1 zostal wycofany)
2018 5 5 6
(1 zostal wycofany)
2019 7 5 8
2020 12 5 13
2021* 6 6

* Niektore leki zostaty uznane jednoczesnie za przetomowe i pierwsze w swojej klasie

** Za 2021 rok wstepne dane

W latach 2013-2021 FDA uznalo za przelomowe 54 nowe terapie onkologiczne,
przy czym jedna zostala nastepnie wycofana. Liczba nowych terapii onkologicz-
nych uznawanych przez FDA za przetomowe od 2017 roku jest znacznie wigksza
niz w latach poprzednich.
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Wykres 11. Liczba lekéw onkologicznych uznawanych za przelomowe przez FDA
w latach 2013-2021
** Za 2021 rok wstepne dane
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

4.1. Refundacja terapii uznanych przez FDA za przelomowe

Nowe terapie onkologiczne, ktére FDA uznaje za przelomowe, sg w zdecydowanej wiekszosci obejmowane refundacjg w Polsce, ale dzieje sie to z istotnym opdZnie-
niem.

Tabela 6. Rejestracje nowych lekéw onkologicznych przez FDA od 2013 roku, okreslanych jako przelomowe i pierwsze w swojej klasie oraz ich status refundacyjny w Polsce

Nazwa handlowa Substancja czynna Wskazanie Status Rejestracja EMA Czy refundowana w Polsce na 31.12.2021
2013

Imbruvica ibrutinib przewlekla biataczka limfocytowa  breakthrough, first-in-class 2014 TAK

Kadcyla ado-trastuzumab emtansine rak piersi first-in-class 2013 TAK

Mekinist trametinib czerniak first-in-class 2014 TAK

Xofigo radium Ra-223 dichloride rak prostaty first-in-class 2013 TAK
2014

Blincyto blinatumomab ostra biataczka limfoblastyczna breakthrough, first-in-class 2015 TAK

Keytruda pembrolizumab czerniak breakthrough, first-in-class 2015 TAK

Lynparza olaparib rak jajnikow first-in-class 2014 TAK

Opdivo nivolumab czerniak breakthrough 2015 TAK

Zydelig idelalisib przewlekla biataczka limfocytowa  breakthrough, first-in-class 2014

Zykadia ceritinib rak ptuca breakthrough 2015 TAK
2015

Alecensa alectinib nowotwor ptuc breakthrough 2017 TAK

Darzalex daratumumab szpiczak plazmocytowy breakthrough, first-in-class 2016 TAK

Empliciti elotuzumab szpiczak plazmocytowy breakthrough, first-in-class 2016

Ibrance palbociclib nowotwor piersi breakthrough, first-in-class 2016 TAK

Tagrisso osimertinib nowotwor ptuc breakthrough 2016 TAK
2016

Lartruvo olaratumab breakthrough WYCOFANY -

Rubraca rucaparib rak jajnikéw breakthrough 2018

Tecentriq atezolizumab nowotwor pecherza moczowego breakthrough 2017 TAK
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Nazwa handlowa Substancja czynna Wskazanie Status Rejestracja EMA Czy refundowana w Polsce na 31.12.2021
Venclexta venetoclax przewlekla biataczka limfocytowa  breakthrough, first-in-class 2016 TAK
(Venclyxto)

2017
Alunbrig brigatinib nowotwor ptuc breakthrough 2018 TAK
Bavencio avelumab nowotwoér komérek Merkel breakthrough 2017 TAK
Besponsa inotuzumab ozogamicin ostra biataczka limfoblastyczna breakthrough, first-in-class 2017 TAK
Calquence acalabrutinib chloniak z komérek ptaszcza breakthrough 2020
Idhifa enasidenib first-in-class WYCOFANY -
Imfinzi durvalumab nowotwor pecherza moczowego breakthrough 2018 TAK
Kisqali ribociclib nowotwor piersi breakthrough 2017 TAK
Rydapt midostaurin ostra biataczka szikowa breakthrough, first-in-class 2017 TAK
Verzenio abemaciclib nowotwor piersi breakthrough 2018 TAK
(Verzenios)
Zejula niraparib nowotwor jajnikéw breakthrough 2017

2018
Elzonris tagraxofusp-erzs plazmocytoidalny nowotwor breakthrough, first-in-class 2021

komoérek dendrytycznych (BPDCN)

Libtayo cemiplimab-rwlc nowotwor skéry breakthrough 2019 TAK
Lorbrena lorlatinib nowotwor ptuc breakthrough 2019 TAK
Lutathera lutetium Lu 177 dotatate nowotwory neuroendokrynne first-in-class 2017
Poteligeo mogamulizumab-kpkc chloniak nieziarniczy breakthrough, first-in-class 2018
Tibsovo ivosidenib first-in-class WYCOFANY -
Vitrakvi larotrectinib guzy lite breakthrough, first-in-class 2019

2019
Balversa erdafitinib nowotwor pecherza moczowego breakthrough, first-in-class in process
Brukinsa zanubrutinib chloniak z komérek ptaszcza breakthrough in process
Enhertu fam-trastuzumab nowotwor piersi breakthrough 2021

deruxtecan-nxki

Padcev enfortumab vedotin-ejfv nowotwor pecherza moczowego breakthrough, first-in-class
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Nazwa handlowa Substancja czynna Wskazanie Status Rejestracja EMA Czy refundowana w Polsce na 31.12.2021

Polivy polatuzumab vedotin-piiq chloniak z komérek B breakthrough, first-in-class 2020

Turalio pexidartinib guz olbrzymiokomoérkowy kosci breakthrough, first-in-class ODMOWA

Rozlytrek entrectinib nowotwor ptuc breakthrough 2020

Xpovio (Nexpovio) selinexor szpiczak plazmocytowy first-in-class 2021

2020

Ayvakit (Ayvakyt) avapritinib nowotwor podscieliskowy prze- breakthrough 2020
wodu pokarmowego

Blenrep belantamab mafodotin szpiczak plazmocytowy breakthrough, first-in-class 2020

Danyelza naxitamab-gqgk neuroblastoma breakthrough

Gavreto pralsetinib nowotwor ptuc breakthrough 2021

Koselugo selumetinib nerwiakowtékniaki splotowate breakthrough, first-in-class

Monjuvi (Minjuvi) tafasitamab chioniak z komérek B breakthrough, first-in-class 2021

Pemazyre pemigatynib rnowotwory drég zétciowych breakthrough 2021

Qinlock ripretinib nowotwor podscieliskowy prze- breakthrough 2021
wodu pokarmowego

Retevmo selpercatinib rak ptuca, rak tarczycy breakthrough 2021

(Retsevmo)

Tabrecta capmatinib nowotwor ptuc breakthrough

Tazverik tazemetostat miesak tkanek miekkich first-in-class

Trodelvy sacituzumab govitecan rak piersi breakthrough, first-in-class 2021

Tukysa tucatinib rak piersi breakthrough 2021

2021

Cosela trilaciclib nowotwor ptuc breakthrough

Exkivity mobocertinib nowotwor ptuc breakthrough

Jemperli dostarlimab-gxly rak endometrium breakthrough 2021

Lumakras sotorasib nowotwor ptuc breakthrough

Rybrevant amivantamab-vmjw nowotwor ptuc breakthrough 2021/2022

Ukoniq umbralisib chtoniaki strefy brzeznej breakthrough

i chtoniaki grudkowe
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przelomowe nierefundowane

M przetomowe refundowane (0%)

12 (%) odsetek refundowanych
10 (78%)

8 (0%)

(0%)

6 (80%) (80%) (40%)

4 (67%)

2 (100%)

| | | J

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Wykres 12. Refundacja w Polsce terapii przetomowych wg FDA

Zrédlo: https://www.fda.gov/drugs/new-drugs-fda-cders-new-molecular-entities-and-new-therapeutic-
-biological-products/novel-drug-approvals-2021

Zrédlo 2: https://www.fda.gou/drugs/nda-and-bla-approvals/breakthrough-therapy-approvals

Niemal wszystkie przelomowe terapie (w sumie 9 na 11) z lat 2013-2015 sg
aktualnie refundowane w Polsce. Sposréd 13 uznanych za przetomowe w latach
2016-2017, w Polsce refundacje ma juz dziewieé. Z pieciu przetomowych nowych
terapii onkologicznych w 2018 roku refundowane sg obecnie dwie. Warto jed-
noczeénie podkreséli¢, ze refundacja wspomnianych lekéw nie zawsze dotyczy
wszystkich pelnych wskazan rejestracyjnych.

Wieloletni proces oceny HTA oraz weryfikacji danych z praktyki klinicznej dowo-
dzi celnosci ocen FDA odno$nie wartosci dodanej rejestrowanych, okreslanych
jako przetomowe lub pierwsze w swojej klasie. W zwigzku z tym warto rozwazy¢
wziecie pod uwage wskazan FDA przy okresSlaniu priorytetéw refundacyjnych
takze w Polsce, zwlaszcza przy ewentualnym stosowaniu szybszej Sciezki refun-
dacyjnej dla terapii przetomowych.
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Rozdzial 5.

Refundacja nowych lekéw onkologicznych w Polsce

Nowe leki onkologiczne rejestrowane sg w procedurze centralnej Europejskiej
Agencji Lekéw. Po autoryzacji EMA nowa terapia moze by¢ stosowana na tere-
nie krajéw Unii Europejskiej, w tym Polski, a takze by¢ przedmiotem wniosku
o refundacje.

W odniesieniu do nowych terapii objetych refundacjg w latach 2015-2021, od
momentu zlecenia przez Ministerstwo Zdrowia oceny wniosku refundacyjnego
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do objecia leku refun-
dacjg uptywalo srednio okoto 1,5 roku.

5.1. Czas od rejestracji do refundacji

W latach 2017-2021 do polskiego systemu refundacji weszly 92 nowe substancje
czynne we wszystkich wskazaniach, w tym onkologicznych. Mediana czasu, jaki
uplynat od autoryzacji EMA do pierwszego pojawienia sie leku w obwieszcze-
niu Ministra Zdrowia, wyniosta dla nich okoto 3,4 roku. Wsréd 92 preparatéow
znalazly sie 44 produkty refundowane we wskazaniach onkologicznych oraz 48
preparatéw nieonkologicznych.

W latach 2017-2021 decyzje o refundacji lekéw onkologicznych zapadaty w Pol-
sce $rednio w ciggu 1278 dni od momentu rejestracji przez EMA. Mediana tego
czasu wyniosta 3,4 roku. Dla lekéw nieonkologicznych ten czas byt dluzszy -
mediana wyniosta 3,9 roku.

Najszybciej zrefundowane w tym czasie leki onkologiczne - to cobimetinib (Cotel-
lic) - 467 dni od rejestracji EMA do opublikowania na liscie refundacyjnej oraz
atezolizumab (Tecentriq) — 468 dni, a wérdéd nieonkologicznych byl to Zepatier
(grazoprevir+elbasvir) — 283 dni. Najdtuzej oczekiwaly na refundacje leki onkolo-
giczne paclitaxelum albuminatum (Abraxane) - 3 278 dni i vandetanib (Caprelsa)
-2 936 dni, a sposrdd nieonkologicznych moroctocog alfa (ReFacto AF) — 8 238 dni.
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Od pieciu lat, kazdego roku w Polsce Srednio 9 nowych lekéw onkologicznych
zostaje objetych refundacjg. Na przestrzeni ostatnich pieciu lat czas oczekiwa-
nia na refundacje ulegal stopniowemu skréceniu, aczkolwiek rok 2020 zaburzyt
pozytywny trend - dystans czasowy sie zwiekszyl. Bylo to niewatpliwie zwig-
zane z lockdownem w czasie pandemii Covid-19, ktéry utrudnit prace przedsie-
biorstw i instytucji publicznych. W przypadku 9 nowych czgsteczek wpisanych
na liste refundacyjng w 2021 roku proces ten trwat Srednio 1106 dni (3 lata) od
momentu europejskiej rejestracji. Pozytywna tendencja skracania czasu oczeki-
wania na refundacje w 2021 roku odbudowata sie na nowo.

Analiza poréwnawcza czasu, jaki uptywal od rejestracji EMA do objecia refun-
dacja nowej czagsteczki, wskazuje ze w latach 2017-2021 leki onkologiczne byly
refundowane coraz szybciej i wyprzedzily pod tym wzgledem produkty z pozo-
statych obszaréw medycyny. O ile w latach 2017-2019 mediana tego czasu dla
pozostatych grup lekéw byla krétsza niz dla onkologicznych, to w ostatnich
dwdch latach sytuacja zmienita sie na korzysé onkologii.

Tabela 7. Por6wnanie mediany czasu od pierwszej rejestracji EMA do refundacji
w Polsce (w latach)

nowe leki onkologiczne nie:r?l‘:a Eiczgicizne wszystkie nowe leki
2017 41 3,6 3,7
2018 3,6 3,5 34
2019 2,8 2,5 2,7
2020 3,3 4,8 4,4
2021 3 4,9 3,8




Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory
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Wykres 13. Czas (liczba dni) uptywajacy od rejestracji nowej czasteczki przez EMA do objecia refundacja w Polsce
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Wykres 14. Tempo obejmowania

refundacja nowych lekéw
onkologicznych w Polsce
Sredni czas od pierwszej

rejestracji EMA do refundacji
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

1498 dni, 9 lekéw
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Tabela 8. Czas od rejestracji EMA dla lekéw onkologicznych objetych refundacjg w latach 2017-2021

Data objecia

od rejestracji

Brand substancja Wskazanie . data rejestracji EMA do refundacji
refundacjg .
(dni)
Abraxane Paclitaxelum albuminatum Leczenie pacjentdéw z przerzutowym gruczolakorakiem 01/01/2017 11/01/2008 3278
trzustki
Erivedge Wismodegib Leczenie chorych na zaawansowanego raka 01/01/2017 12/07/2013 1269
podstawnokomérkowego skory
Akynzeo Netupitantum Chemioterapia 01/01/2017 27/05/2015 585
+ Palonosetronum
Jakavi Ruxolitinibum Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy 01/01/2017 23/08/2012 1592
wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowos$ci samoistnej
Mekinist Trametinibum Leczenie czerniaka 01/03/2017 30/06/2014 975
Cotellic Cobimetynib Leczenie czerniaka skéry 01/03/2017 20/11/2015 467
Votubia Ewerolimus Leczenie chorych na stwardnienie guzowate 01/05/2017 02/09/2011 2068
z niekwalifikujacymi sie do leczenia operacyjnego guzami
podwyscidtkowymi olbrzymiokomérkowymi (sega)
Bosulif Bosutinibum Leczenie chorych na przewleklg biataczke szpikowg 01/07/2017 27/03/2013 1557
Zaltrap Aflibercept Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego 01/07/2017 01/02/2013 1611
Imbruvica Ibrutinibum Leczenie chorych na przewleklg biataczke limfocytows 01/09/2017 21/10/2014 1046
Pixuvri Pixantroni dimaleas Leczenie chorych na chloniaki ztosliwe 01/09/2017 10/05/2012 1940
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Brand substancja

Wskazanie

Data objecia

data rejestracji EMA

od rejestracji
do refundacji

refundacjg (dni)

Tagrisso Osimertinibum Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/11/2017 01/02/2016 639
drobnokomoérkowego raka ptuca

Xofigo Radium dichloridum Ra223 Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu 01/11/2017 13/11/2013 1449
krokowego

Xtandi Enzalutamidum Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu 01/11/2017 21/06/2013 1594
krokowego

Cabometyx Cabozantinibum Leczenie raka nerki 01/05/2018 09/09/2016 599

Vargatef Nintedanib Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca 01/07/2018 21/11/2014 1318

Imnovid Pomalidomidum Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego 01/11/2018 05/08/2013 1914
szpiczaka plazmocytowego

Tecentriq Atezolizumabum Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/01/2019 20/09/2017 468
drobnokomoérkowego raka ptuca

Venclyxto Venetoclaxum Leczenie chorych na przewleklg biataczke limfocytowsg 01/01/2019 04/12/2016 758

Darzalex Daratumumabum Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego 01/07/2019 20/05/2016 1137
szpiczaka plazmocytowego

Blincyto Blinatumomab Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna 01/07/2019 23/11/2015 1316

Alecensa Alectinibum Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/07/2019 16/02/2017 865
drobnokomoérkowego raka ptuca

Kyprolis Karfilzomib Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego 01/07/2019 19/11/2015 1320
szpiczaka plazmocytowego

Ibrance Palbociclibum Leczenie chorych na raka piersi 01/09/2019 09/11/2016 1026

Kisqali Ribociclibum Leczenie chorych na raka piersi 01/09/2019 22/08/2017 740

Lonsurf Trifluridinum + Tipiracilum Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego 01/11/2019 25/04/2016 1285

Zykadia Ceritinibum Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/01/2020 06/05/2015 1701
drobnokomoérkowego raka ptuca

Kadcyla Trastuzumabum emtansinum Leczenie chorych na raka piersi 01/01/2020 15/11/2013 2238

Caprelsa Vandetanibum Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, 01/03/2020 16/02/2012 2936
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka
rdzeniastego tarczycy

Braftovi Encorafenib Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych 01/09/2020 19/09/2018 713

Alunbrig Brigatinib Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/09/2020 22/11/2018 649

drobnokomoérkowego raka ptuca
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Brand

substancja

Wskazanie

Data objecia

od rejestracji

data rejestracji EMA do refundacji

refundacjg (dni)
Qarziba Dinutuximab beta Leczenie pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym 01/09/2020 08/05/2017 1212
wspdtczulnym
Mektovi Binimetinib Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych 01/09/2020 20/09/2018 712
Iclusig Ponatynib Leczenie chorych na przewlekla biataczke szpikowa/ 01/09/2020 01/07/2013 2619
leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna
Verzenios Abemaciclib Leczenie chorych na raka piersi 01/09/2020 26/09/2018 706
Imfinzi Durvalumab Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/01/2021 21/09/2018 833
drobnokomoérkowego raka ptuca
Besponsa Inotuzumab ozogamicin Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna 01/01/2021 28/06/2017 1283
Ninlaro Ixazomib Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego 01/05/2021 21/11/2016 1622
szpiczaka plazmocytowego
Rydapt Midostaurin Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg/leczenie 01/05/2021 18/09/2017 1321
agresywnej mastocytozy ukladowej, mastocytozy
uktadowej z wspdlistniejgcym nowotworem ukladu
krwiotwodrczego oraz biataczki mastocytarnej
Bavencio Avelumab Leczenie raka z komérek merkla 01/05/2021 18/09/2017 1321
Vizimpro Dacomitinib Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/07/2021 02/04/2019 821
drobnokomoérkowego raka ptuca
Lorviqua Lorlatinib Leczenie niedrobnokomérkowego lub 01/07/2021 06/05/2019 787
drobnokomoérkowego raka ptuca
Kymriah tisagenlecleucel Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna 01/09/2021 22/08/2018 1106
Libtayo Cemiplimab Leczenie chorych na zaawansowanego raka 01/11/2021 28/06/2019 857

kolczystokomoérkowego skéry
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory
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Wykres 15. Stan refundacji lekéw zarejestrowanych przez EMA od 2015 roku

W latach 2015-2021 EMA zarejestrowata w sumie 77 nowych lekéw onkologicz-
nych i hematoonkologicznych (autoryzacje trzech lekéw zostaly pézniej wyco-
fane), ktére stanowily okoto 29 proc. wszystkich nowych rejestracji (273) w tym
czasie. Sposréd lekéw onkologicznych objetych refundacjg na koniec grudnia
2021 roku najpézniejsza date rejestracji przez EMA mial cemiplimab (Libtayo) —
dopuszczony do obrotu 28 czerwca 2019 roku.

Od 2017 roku w Polsce widoczne jest przyspieszenie wydawania decyzji
refundacyjnych dla nowych lekéw stosowanych w leczeniu nowotwordéw.
W tym samym okresie liczba noworejestrowanych przez Europejska Agencje
Lekéw substancji czynnych byta réwniez wysoka. W latach 2015-2021 Mini-
ster Zdrowia objat refundacjg 57 nowych czasteczek. Zestawienie poréwnaw-
cze obu tych liczb pokazuje, ze resort zdrowia podejmuje istotny wysitek, aby
poprawic¢ dostepnosé refundacyjng lekéw onkologicznych, ale réwnie szybko
postepuje rozwdj technologii lekowych stosowanych w leczeniu nowotwo-
réw. Liczba polskich decyzji refundacyjnych jest nizsza niz liczba nowych
rejestracji EMA.
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Wykres 16. Poréwnanie liczby nowych rejestracji EMA i refundacji nowych czasteczek
(liczby narastajaco)

Nie wszystkie nowe leki sg w Polsce refundowane, choéby z opéZnieniem. Spo-
§réd 11 nowosci zarejestrowanych w 2015 roku, dotychczas 6 zostalo w Polsce
objetych refundacjg. Podobnie wygladajg statystyki z lat kolejnych. Zrefundowa-
liSmy dotychczas 25 sposéréd 42 - czyli 60 proc. — nowych substancji, zarejestro-
wanych w latach 2015-2018.

Na to, ze nie kazdy nowy lek jest w Polsce refundowany, majg wplyw zaréwno
mozliwoéci finansowe platnika jak i zréznicowana warto$¢ innowacji. Najwiek-
szym wyzwaniem jest wyselekcjonowanie tych nowych preparatéw, ktére ofe-
rujg istotng warto$¢ dodang w stosunku do terapii juz dostepnych.

Dla polepszenia dostepu pacjentéw do nowoczesnych terapii istotne jest szybsze
podejmowanie decyzji refundacyjnych oraz co najmniej utrzymanie, a najlepiej
zwiekszenie liczby nowych lekéw obejmowanych refundacjg, zwtaszcza w petl-
nych wskazaniach. Liczba nowych czgsteczek obejmowanych refundacjg w lecze-
niu nowotworéw powinna doréwnac liczbie nowych rejestracji EMA, tak aby odro-
bi¢ zap6znienia z lat poprzednich i skréci¢ czas oczekiwania na nowe terapie.



5.2. Refundacja lekéw onkologicznych
o najwyzszej wartosci dodanej ESMO-MCBS

Nowe czgsteczki rejestrowane we wskazaniach do leczenia nowotwordéw
przynosza zréznicowang warto$¢ dodang. Analiza opublikowana w 2017 roku
przez BMJ! wykazala, ze na 68 wskazan przeciwnowotworowych zatwierdzo-
nych przez EMA w latach 2009-13 i objetych dalszg obserwacjg o medianie

! Availability of evidence of benefits on overall survival and quality of life of cancer drugs approved by

European Medicines Agency: retrospective cohort study of drug approvals 2009-13; BMJ 2017; 359:j4530

trwania wynoszgacej 5,4 roku, tylko w przypadku 35 (51%) stwierdzono istotng
poprawe catkowitego przezycia lub jakosci zycia w poréwnaniu z alternaty-
wami terapeutycznymi. W przypadku 33 (49%), wskazan korzysci w zakre-
sie poprawy dlugosci lub jakosci zycia pozostawaly w obszarze niepewnosci.
Jak skonkludowali autorzy analizy - ,,Wiekszo$¢é nowych lekéw onkologicz-
nych zatwierdzonych przez EMA w latach 2009-13 zostalo dopuszczonych
do obrotu bez wyraznych dowodéw na poprawe catkowitego przezycia lub
jakosci zycia pacjentéw. W przypadku wykazanych korzysci w stosunku do
dostepnych alternatyw terapeutycznych, korzysci te nie zawsze mialy zna-
czenie kliniczne”.

Tabela 9. Wykaz lekéw ocenionych najwyzej (“kategoria ,A”) wedlug skali ESMO-MCBS ze wskazaniami

ocena czgsteczka wskazanie liczba ocena czgsteczka wskazanie liczba
ESMO-MCBS a ocen ,A” ESMO-MCBS a ocen ,A”
A nivolumab czerniak (adjuwant) 3 A osimertinib (3 lata) niedrobnokomérkowy rak 1
. pluca (adjuwant)
A nivolumab gruczolakorak przetyku 1
lub potaczenia przelyku pertuzumab rak piersi HER2+ (wczesny) 1
(adjuwant) .
trastuzumab rak piersi HER2+ (wczesny) 1
nivolumab rak pecherza (adjuwant) 1 :
lek zlozony
fluorouracil rak okreznicy (adjuwant) 2 A fluorouracil+leucovorin lub rak okreznicy (adjuwant) 4
A ipilimumab czerniak (adjuwant, prze- 2 fluorouracil+levamisol
rzutowy) fluorouracil+leucovorin rak okreznicy (adjuwant) 2
pembrolizumnab czerniak (adjuwant) 1 dabrafenib+trametinib czerniak (adjuwant) 1
pembrolizumab rak piersi pOtéf)jnie ) emlgy 1 epirubicin+fluorouracil+ gruczolakorak zotgdka lub 1
(wezesne sta um, Wysokie Cisplatin polaczenia zolgdkowo-prze-
ryzyko, neoadjuwant) lykowego (wczesny)
A imatinib (1 rok) GIST (adjuwant) 1 A fluorouracil+Cisplatin gruczolakorak zotgdka lub 1
A imatinib (3 lata) GIST (adjuwant) 1 polaczenia zotgdkowo-prze-
lykowego (wczesny)
A abemaciclib rak piersi HER2+ (wczesny) 1 ; : : ;
fluorouracil+levamisol rak okreznicy (adjuwant) 1
A atezolizumab niedrobnokomérkowy rak 1 - -
pluca (adjuwant) ELOT (docetaxgl, oxallplaj gruczolalfor.ak zotadka lub 1
tin, fluorouracil, leucovorin)  potgczenia zolgdkowo-prze-
A dinutuximab neuroblastoma (wczesny) 1 lykowego (wczesny)
gemcitabine rak trzustki (wczesny) 1 A mPOLFIRINOX rak trzustki (wczesny) 1
neratinib rak piersi HER2+ (wczesny) 1 razem 33

* Czerwony kolor oznacza lek nie refundowany w Polsce
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Weryfikacja wartosci dodanej nowych terapii stanowi wyzwanie dla agencji reje-
stracyjnych, urzedéw taryfikacyjnych oraz towarzystw naukowych. Europejskie
Stowarzyszenie Onkologii Medycznej (ESMO) publikuje oceny wartosci dodanej
nowych lekéw onkologicznych wedtug algorytmu MCBS (Magnitude of Clinical
Benefit Scale). Dotyczy to jedynie terapii stosowanych w leczeniu nowotworéw
litych.

Algorytm ESMO-MCBS zawiera dwie skale ocen. Jedna stuzy do oceny terapii
zmierzajgcych do wyleczenia choroby i zawiera oceny w skali od ,,A” do ,E”, przy
czym ,A” oznacza ocene najwyzszg. Druga skala stuzy do oceny terapii paliatyw-
nych, przedtuzajgcych zycie i zawiera oceny od ,1” do ,,5”, przy czym ,,5” oznacza
najwyzszg wartos¢ dodana.

Baza ESMO zawierata 28 grudnia 2021 roku 302 oceny korzysci klinicznych ze
stosowania leku w konkretnym wskazaniu, przy czym leki mogg by¢ oceniane
wielokrotnie, w odniesieniu do réznych komparatoréw. Odnotowano 50 najwyz-
szych mozliwych ocen (oceny ,5” lub ,A”) dotyczacych 29 lekéw. Natomiast 84
dobre oceny (oceny ,4”, poniewaz oceny ,,B” nie przyznano ani razu) dotyczylo
48 lekow. A zatem mniej niz polowa — 134 na 302 oceny (44 proc.) — nalezala
do dwbdch najwyzszych poziomdéw wartosci dodanej i dotyczyla w sumie 76
lekéw. Spoéréd nich, zdecydowana wiekszo$¢ (88 proc.) jest w Polsce refundo-
wana. Sytuacja jest jednak mniej optymistyczna niz wskazujg na to statystyki,
poniewaz wiele z nich jest refundowana nie w pelnych zarejestrowanych wska-
zaniach. Moze to by¢ takze spowodowane rézng skutecznoscia tej samej cza-
steczki w réznych wskazaniach.

Najwyzsze oceny w grupie terapii prowadzacych do wyleczenia, czyli ,A”, ESMO
przyznato dotychczas 13 czgsteczkom i 8 lekom zlozonym. Az pie¢ takich ocen
otrzymata terapia nivolumabem. Po cztery oceny ,A” otrzymaly terapie ztozone
fluorouracil+leucovorin oraz fluorouracil+levamisole. Sposréd terapii ocenio-
nych jako ,,A” tylko jedna - neratinib w leczeniu raka piersi - nie jest refundo-
wana w Polsce.

W grupie terapii przedluzajacych zycie najwyzsze oceny, czyli ,5”, przyznano
dotychczas 5 czgsteczkom i 2 lekom zlozonym. Az sze$¢ takich ocen otrzymata
terapia pembrolizumabem, cztery oceny otrzymat nivolumab a trzy — atezolizu-
mab. Wszystkie terapie ocenione na ,5” majg w Polsce refundacje.
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Tabela 10. Wykaz lekéw ocenionych najwyzej (kategoria ,,5”) wedtug skali ESMO-MCBS
ze wskazaniami

ocena czgsteczka wskazanie liczba
ESMO-MCBS a ocen 5"

5 pembrolizumab  niedrobnokomérkowy rak ptuca (prze- 5
rZutowy)

5 pembrolizumab  rak ptaskonabtonkowy (nawracajacy 1
lub przerzutowy)

5 nivolumab niedrobnokomoérkowy rak ptuca (prze- 2
rZutowy)

5 nivolumab rak ptaskonabtonkowy (nawracajacy 1
lub przerzutowy)

5 nivolumab rak nerkowokomérkowy (zaawanso- 1
wany)

5 atezolizumab niedrobnokomérkowy rak ptuca (prze- 2
TZUtowy)

5 atezolizumab rak watrobowokomoérkowy (zaawanso- 1
wany lub nieoperacyjny)

5 ribociclib rak piersi HR+ HER2- (zaawansowany) 1

5 Radium 223 rak prostaty (przerzutowy) 1

lek zlozony
5 dabrafenib + czerniak (przerzutowy) 1
trametinib

5 POLFIRINOX rak trzustki (przerzutowy) 1

razem 17

Drugie w kolejnosci skali dla terapii paliatywnych oceny ,4” przyznano 48 tera-
piom. Dziesie¢ razy oceniono tak pembrolizumab, pie¢ takich ocen otrzymat
nivolumab a po trzy oceny - abiraterone, docotaxel, enzalutamid, ipilimumab,,
olaparib oraz terapia zlozona nivolumab+ipilimumab. Wsréd lekéw ocenio-
nych na ,4”, znalazlo sie 8, ktére nie sg w Polsce objete refundacja: lenvatinib,
177Lu-DOTATATE, apalutamid, enfortumab vedotin, regorafenib, sacituzumab
govitecan-hziy, talazoparib, trastuzumab deruxtecan.



Tabela 11. Wykaz lekéw ocenionych najwyzej (,kategoria ,4”) wedtug skali ESMO-MCBS ze wskazaniami

Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

ocena czasteczka wskazania liczba ocen ocena czasteczka wskazania liczba ocen
ESMO-MCBS a A ESMO-MCBS a A
4 pembrolizumab  rak jelita grubego, rak pecherza, rak pla- 10 4 cobimetinib czerniak 1
skonablonkowy (2), rak szyi, rak nerko- - -
wokomérkowy, niedrobnokomérkowy rak 4 dabrafenib czerniak 1
ptuca (2), rak przetyku (2) 4 durvalumab niedrobnokomérkowy rak ptuca 1
4 nivolumab rak zotagdka lub gruczolakorak przetyku, 5 P b X pech
nerkowokomorkowy, przelyku, czerniak (2) 4 enfortuma rak pecherza 1
vedotin
4 abiraterone rak prostaty (3 3
p y 6) 4 gefitinib niedrobnokomérkowy rak ptuca 1
4 docetaxel rak prostaty (3) - - -
4 lorlatinib niedrobnokomérkowy rak ptuca 1
4 enzalutamid rak prostaty (3) 3
4 palbociclib rak piersi 1
4 ipilimumab czerniak (3) 3
- . — 4 panitumumab rak okreznicy i odbytu 1
4 olaparib rak jajnikéw (2), rak piersi 3
4 azopanib rak nerkowokomérko 1
4 afatinib niedrobnokomérkowy rak ptuca (2) 2 pazop Wy
.. . . 4 t b k piersi 1
4 alectinib niedrobnokomoérkowy rak ptuca (2) 2 pertuzama rax perst
4 ceritinib niedrobnokomérkowy rak ptuca (2) 2 4 regorafenib rak watrobowokomorkowy !
4 cetuximab rak okreznicy i odbytu (2) 2 4 ribociclib rak piersi 1
4 crizotinib niedrobnokomérkowy rak ptuca (2) 2 4 sacituzumab rak piersi 1
govitecan-hziy
4 encorafenib rak okreznicy i odbytu, czerniak 2 .
4 sunitinib rak nerkowokomérkowy 1
4 erlotinib niedrobnokomoérkowy rak ptuca (2) 2
4 talazoparib rak piersi 1
4 lenvatinib rak nerkowokomoérkowy (zaawansowany, 2
nieoperacyjny) 4 T-DM1 rak piersi 1
4 osimertinib niedrobnokomérkowy rak ptuca (2) 2 4 trametinib czerniak 1
4 pemetrexed niedrobnokomérkowy rak ptuca (2) 2 4 trastuzumab rak piersi 1
4 vemurafenib czerniak (2) 2 4 trastuzumab gruczolakorak zotgdka lub polgczenia 1
4 177Lu-DOTATATE guzy neuroendokrynne 1 deruxtecan zoladkowo-przetykowego
4 abemaciclib rak piersi 1 L A
. 4 nivolumab + czerniak, rak nerkowokomoérkowy, nie- 3
4 apalutamid rak prostaty ! ipilimumab drobnokomérkowy rak ptuca
4 avelumab rak pecherza ! 4 dabrafenib + czerniak 1
4 axitinib rak nerkowokomoérkowy 1 trametinib
4 bevacizumab rak jajnikéw 1 4 opieka palia- niedrobnokomoérkowy rak ptuca (przerzu- 1
tywna towy, w poréwnaniu do chemioterapii)
4 binimetinib czerniak 1
razem 84
4 cemiplimab niedrobnokomérkowy rak ptuca 1
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* Czerwony kolor oznacza lek nie refundowany w Polsce



Rozdzial 6.

Leki onkologiczne w programach lekowych

6.1. Programy lekowe

Podstawowgq Sciezkg dostepu polskich pacjentéw do nowych lekéw w leczeniu
nowotworow sa programy lekowe. Liczba lekéw nowotworowych objetych finan-
sowaniem w ramach programéw lekowych w ostatnich latach systematycznie
wzrasta. Na koniec grudnia 2021 w Polsce dzialalo 105 programéw lekowych,
w tym 37 onkologiczne.

W 2020 roku w Polsce byly 92 programy lekowe, z ktérych 32 dotyczyly leczenia
nowotworow, co stanowi 35 proc. Ich liczba w ostatniej dekadzie znaczaco wzro-

B nowe molekuty onkologiczne (finansowane w ramach onkologicznych PL)

nowe molekuty onkologiczne (finansowane w ramach katalogu chemioterapii)

~- udzial molekut onkologicznych w catosci nowych decyzji refundacyjnych
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Wykres 17. Nowe molekuty onkologiczne w refundacji w latach 2016-2021
Zrédto: HTA Consulting
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sta, przy czym tempo rozwoju programéw dotyczacych leczenia choréb nowo-
tworowych, wlgczajagc hematologiczne, bylo nieco szybsze niz w pozostatych
obszarach terapeutycznych. W 2012 roku dziataly 44 programy lekowe, w tym 12
onkologicznych (27 proc.) W latach 2016-2020 utworzono 71 nowych programoéw
lekowych, w tym 28 (39 proc.) dotyczylo leczenia pacjentéw z nowotworami.

W ostatnich latach znacznie zwiekszyla sie liczba nowych lekéw refundowa-
nych przez NFZ. W 2019 roku do refundacji wprowadzono w sumie 18 nowych
czgsteczek, w 2020 roku - 17 a w 2021 - 23 nowe czgsteczki.

150 tys. nieonkologiczne programy lekowe
B onkologiczne programy lekowe

120 tys.

90 tys.

60 tys.

30 tys. 33,2

27,
O 1 1 1
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Wykres 18. Liczba pacjentéw (w tys.) leczonych w ramach PL w latach 2016-2021
* liczba szacunkowa
Zrédto: HTAConsulting



Na koniec grudnia 2021 liczba molekut refundowanych w onkologicznych pro-
gramach lekowych wynosita 73, a w katalogu chemioterapii - 72. W sumie liczba
unikalnych molekut wynosilta 144. Dla poréwnania, w programach dziatajgcych
w 2012 roku refundowano 88 substancji czynnych, w tym 24 (27 proc.) stosowa-
nych w terapii nowotworéw.

W latach 2013-2020 uwzgledniano do refundacji w ramach programéw lekowych
przecietnie okoto 10 substancji czynnych w onkologii i 14 substancji w progra-
mach nieonkologicznych. W sumie wprowadzono do stosowania w programach
lekowych 189 nowych substancji, w tym 78 substancje (41 proc.) o wskazaniach
onkologicznych. Natomiast w 2021 roku do refundacji w ramach programoéw
lekowych wprowadzono 34 produkty (nowych substancji lub nowych wskazan)

Réwnoczesénie z obejmowaniem refundacjg nowych czasteczek, w ostatnich
pieciu latach systematycznie roénie liczba pacjentéw leczonych w ramach pro-
graméw lekowych. We wszystkich programach lekowych w 2020 roku leczonych
byto 173 tys. oséb, podczas gdy w 2016 roku byto to 112 tys. Udzial chorych na
nowotwory w tej grupie od 2016 roku jest stabilny, utrzymuje sie na poziomie
20-28 proc. W 2020 roku w onkologicznych programach leczyto sie 48.798 oséb,
a w programach nieonkologicznych - 123 986 0séb. Wérdd dziesieciu programoéw
lekowych z najwiekszg liczbg pacjentéw sg 2 onkologiczne - leczenie raka piersi
oraz zaawansowanego raka jelita grubego.

Molekutlg, ktérg przyjmowato najwiecej uczestnikéw onkologicznych programéw
lekowych, byt w 2020 roku trastuzumab — stosowalo go 7911 oséb. Kolejnymi czg-
steczkami pod wzgledem liczby pacjentéw byly: pertuzumab (2698 0s6b), nivolumab
(2397 0séb) oraz rituximab (2368 0séb). Dziesie¢ najpopularniejszych molekut onko-
logicznych w programach lekowych przyjmowato w sumie ponad 27 tys. pacjentdw.

6.2. Wydatki na leki w programach lekowych

Wydatki NFZ na refundacje lekéw w programach lekowych dotyczacych leczenia
nowotworéw w 2020 roku wyniosty 2.615 mln z}. Poczawszy od 2017 roku rosng
one w tempie okoto 20 proc. rocznie. Od 2018 roku koszty programéw onkolo-
gicznych przewyzszajg koszty pozostatych programéw. W 2020 roku stanowily
juz niemal 60 proc. wszystkich wydatkéw na te forme refundacji. Natomiast
lgczne wydatki na refundacje lekéw onkologicznych, w ramach programéw
lekowych oraz chemioterapii, stanowity w 2020 roku 21,27 proc. catkowitego
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Tabela 12. Molekuly finansowane w ramach onkologicznych programéw lekowych
o najwiekszej liczbie pacjentéw w 2020 roku

Substancja 2020
Trastuzumab 7911
Pertuzumab 2698
Nivolumab 2 397
Rituximab 2 368
Enzalutamid 2336
Bevacizumab 2326
Lenalidomid 2184
Trifluridinum + Tipiracilum 1845
Cetuximab 1658
Pembrolizumab 1554

Zrédto: HTA Consulting

B chemioterapia onkologiczne programy lekowe

—l- udziat lekéw onkologicznych (PL + lista C)
w catkowitym budzecie refundacyjnym
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* Dane za 2021 r - liczba szacunkowa
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Wykres 19. Laczne wydatki NFZ na programy lekowe w onkologii i chemioterapie
Zrédto: NFZ



budzetu refundacyjnego (CBR), podczas gdy w 2017 roku bylo to 17,41 proc. Ich
udzial w wydatkach NFZ na wszystkie s§wiadczenia gwarantowane w 2020 roku
wyniést 3,12 proc., w poréwnaniu do 2,76 proc. w 2017 roku.

Programy lekowe dotyczace leczenia nowotwordéw sg zwykle bardziej kosztowne
od innych, z wyjatkiem choréb rzadkich. Znaczaca cze$¢ nowotwordw speinia
zresztg kryteria choroby rzadkiej.

W latach 2012-2019 $rednia cena realna lekéw refundowanych w onko-
logicznych programach lekowych wzrastala z 3239 zt do 4423 zi. W tym
samym czasie Srednia cena lekéw w programach nieonkologicznych spa-
dta z 1718 zt do 1561 zt. W 2020 r. mediana kosztu ponoszonego na leczenie
jednego pacjenta we wszystkich programach lekowych wynosita niemal
38 tys. zl na rok, przy czym w programach onkologicznych - ponad 52 tys.
a w programach nieonkologicznych - niecate 15 tys. zt na rok. Koszty lecze-
nia pacjentéw w programach onkologicznych rosng szybciej niz pozostale.

Wykres 20. Najbardziej kosztochtonne
onkologiczne programy lekowe

w 2020 roku (koszt substancji czynnych)
Zrédto: HTA Consulting

W 2020 roku wéréd 10 najdrozszych programéw lekowych — w przeliczeniu na
jednego pacjenta - nie byto onkologicznych. Najdrozsze terapie dotyczg choréb
rzadkich, gdzie roczne koszty na jednego pacjenta wynoszg od ponad 1,2 mln
zt do okoto 300 tys. zl. Pierwszy program onkologiczny w tym zestawieniu znaj-
dowatl sie na 11. miejscu - to leczenie chorych na chtoniaki (CD30+), w ktérym
leczenie jednego pacjenta kosztowalo 143 tys. zl rocznie.

W zestawieniu 10 najbardziej kosztownych programéw lekowych w 2020 roku
znalazlo sie 7 programéw, ktére dotyczyly leczenia nowotwordw: raka piersi,
niedrobnokomérkowego raka ptuca, opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego, zaawansowanego raka jelita grubego, czerniaka skéry lub
bton $luzowych, opornego na kastracje gruczotu krokowego oraz raka nerki.

Refundacja lekéw w 10 najkosztowniejszych programach onkologicznych
kosztowata NFZ prawie 2,2 mld zt w 2020 roku. Najkosztowniejszym progra-
mem onkologicznym bylo leczenie raka piersi (B.9), na ktére przeznaczono pra-
wie 481 mln zi.

leczenie raka piersi ZERNZMLERL

leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca [EXRIPLIINEFZ

leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego [ElREYAVER2]

leczenie zaawansowanego raka jelita grubego PEEPELPEYF.;

leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych PZEEEEEREVE;

leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego REEREEVRVERZ]

leczenie chorych na przewlekig biataczke szpikowa
leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (gist)

leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem

leczenie raka nerki [EZNA Ny
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73451432zt

71524882 zt
| | | | J
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Ponad potowa (55 proc., czyli 1,4 mld zt) wydatkéw na programy lekowe w onko-
logii byla zwigzana z refundacjg 10 najbardziej kosztochtonnych czgsteczek.
Najwiecej wydano na lenalidomid (234 mln z1), nivolumab (230 mln z}) oraz per- Nivolumab PEIEEEEEYEZ
tuzumab (185 mln z1).

Lenalidomid PEZEERVVSE

Pertuzumab REZSFIRYPEL]

Natomiast najbardziej kosztochtonng czgsteczkg w chemioterapii onkologicznej pembrolizumab REZELIRALR
byt w 2020 roku rituximab (80 mln z1), a nastepnie azacitidine (39 mln zl) i fulve-
strant (35 mln z1). Rituximab refundowano w chemioterapii 22 wskazaniach,
wedtug kod6éw ICD-10 z grup C81, C85, C88 i C91. Enzalutamid [ EREEAAD

Trastuzumab REyPZVPELR2]

Bevacizumab [ZBELN i

Dabrafenib ERRNAENEDF

Cetuximab WAPLyAEERA]

Sunitinib AL ey R

0 50 min 100 min 150 min 200 min 250 min

Wykres 21. Najbardziej kosztochtonne molekuly stosowane w onkologii finansowane
w ramach PL w 2020 roku
Zrédto: HTA Consulting
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Rozdzial 7.

Whnioski

Celem Polityki Lekowej Panstwa 2018-2022 jest zapewnienie bezpiecznych i sku-
tecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie.

Analiza decyzji oraz srodkéw przeznaczanych na farmakoterapie choréb nowo-
tworowych wskazuje, ze dostepno$¢ refundacyjna nowych lekéw w onkologii
poprawia sie szybciej niz w pozostatych obszarach medycyny. Ten korzystny pro-
ces zostal zaburzony przez pandemie, w czasie ktérej zmniejszyly sie naklady
Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia zwigzane z leczeniem chorych
na nowotwory.

Decyzje refundacyjne dotyczgce nowych terapii zapadajg w Polsce ze znacznym
opdznieniem, wynoszacym co najmniej trzy lata od momentu rejestracji terapii
przez Europejska Agencje Lekéw (EMA). Nie wszystkie nowo rejestrowane tera-
pie onkologiczne sg refundowane w Polsce, w dodatku znaczgca cze$¢ decyzji
refundacyjnych (kryteria programéw lekowych) ogranicza zakresy ich stoso-
wania. Nowe leki przeznaczone do leczenia nowotworéw pojawiajg sie w licz-
bie dziesieciu lub wiecej rocznie. Liczba nowych rejestracji EMA jest od kilku
lat podobna do liczby nowych czgsteczek obejmowanych rejestracjag w Polsce.
Oznacza to, ze nasza zapdznienie dostepnosci do terapii onkologicznych nie
narasta, ale takze nie zmniejsza sie.

Innym celem Polityki Lekowej Panistwa jest systematyczna poprawa stanu zdro-
wia populacji, dzieki optymalizacji wydatkéw publicznych, zapewniajgcych
mozliwie najszerszy dostep do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo-efektyw-
nych terapii.
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Refundacjg w polskim systemie obejmujemy zdecydowang wiekszos¢ terapii,
wskazywanych jako przelomowe przez Amerykanskg Agencje Zywnosci i Lekéw
(FDA) oraz najwyzej ocenianych przez Europejskie Stowarzyszenie Onkologii
Medycznej (ESMO). To $wiadczy o tym, ze procesy weryfikacyjne i taryfikacyjne
AOTMIT potwierdzajg stusznosé decyzji FDA i ESMO.

Ocena najlepszego efektu zdrowotnego w oparciu o dowody naukowe i wytyczne
kliniczne pozwala na wskazanie priorytetéw refundacyjnych. Ocena FDA oraz
algorytmy ESMO wspierajg proces identyfikacji tych czgsteczek i pozwalajg na
przyspieszenie procesu ich oceny w polskim systemem refundacyjnym. Sys-
tematyczne podnoszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia w Polsce
wymaga jeszcze zmian poprzez zniesienie restrykcji wskazan w dostepie do
poszczegdlnych lekéw oraz uwzglednienia czgsteczek na calej Sciezce terapeu-
tycznej pacjenta.

Analiza ocen FDA, decyzji EMA oraz algorytmu ESMO pozwala wyselekcjonowacé
nowe terapie onkologiczne stosowane w leczeniu guzéw litych, ktére ze wzgledu
na efekty kliniczne w pierwszej kolejnosci powinny zosta¢ objete procesem
refundacji. Przy zastosowaniu jednego z dwéch kryteriéw: uznania leku za prze-
tomowy wedltug FDA lub wysokiej (4, 5 lub A) oceny w algorytmie ESMO, lista
potencjalnych priorytetéw refundacyjnych sposréd nowych czgsteczek zareje-
strowanych w ostatnim okresie moze objg¢ okoto 25 pozycji, nie uwzgledniajac
nowych wskazan czgsteczek juz refundowanych (patrz tabela na str. 34).



Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

EMA FDA wskazanie ocena FDA ocena ESMO
sotorasib 2021* 2021 NDRP breakthrough ESMO 3
enfortumab vedotin-ejfv 2021* 2019 rak pecherza breakthrough, first-in-class ESMO 4,2
amivantamab-vmjw 2021* 2021 NDRP breakthrough
sacituzumab govitecan-hziy 2021 2020 rak piersi breakthrough, first-in-class ESMO 4, 2
pralsetinib 2021 2020 NDRP breakthrough ESMO 3,3 +3,3
ripretinib 2021 2020 GIST breakthrough ESMO 3
dostarlimab-gxly 2021 2021 rak endometrium breakthrough ESMO 3
selumetinib 2021 2020 nerwiakowlékniaki breakthrough, first-in-class
pemigatinib 2021 2020 cholangiocarcinoma breakthrough ESMO 3
tucatinib 2021 2020 rak piersi breakthrough ESMO 3
selpercatinib 2021 2020 NDRP, rak tarczycy breakthrough ESMO 3,3,3,3
trastuzumab deruxtecan 2021 2019 rak piersi breakthrough ESMO 2
avapritinib 2020 2020 GIST breakthrough ESMO 3
entrectinib 2020 2019 guzy lite z NTRK breakthrough ESMO 3
talazoparib 2019 2018 rak piersi ESMO 4
larotrectinib 2019 2018 guzy lite breakthrough ESMO 3
apalutamid 2019 2018 rak prostaty ESMO 4, 3
rucaparib 2018 2016 rak jajnikéw breakthrough ESMO 3,3,3,3
neratinib 2018 2017 rak piersi ESMOA, 1
lutetium Lu 177 dotatate 2017 2018 nowotwory neuroendokrynne first-in-class ESMO 4
niraparib 2017 2017 rak jajnikéw breakthrough ESMO 3, 3,3,3,3
trilaciclib 2021 DRP breakthrough
naxitamab-gqgk 2020 neuroblastoma breakthrough
capmatinib 2020 NDRP breakthrough ESMO 3,3
lenvatinib 2015 2015 rak nerkowokomérkowy ESMO 4, 3,4
regorafenib 2013 2012 rak watrobowokomoérkowy ESMO 4

* leki z pozytywnq opiniq Komitetu ds. Lekow dla Ludzi (CHMP) EMA, bez formalnej autoryzacji Komisji Europejskiej na koniec grudnia 2021
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Zalgcznik 1

Rejestracje EMA nowych lekéw stosowanych w leczeniu choréb
nowotworowych w latach 2015-2021

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu

2021 Abecma idecabtagene vicleucel Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego
2021 Brukinsa zanubrutinib Waldenstrom Macroglobulinemia (chtoniak)

2021 Copiktra duvelisib Bialaczka

2021 Elzonris tagraxofusp Chloniak

2021 Enhertu trastuzumab deruxtecan Nowotwor piersi

2021 Gavreto pralsetinib Nowotwor ptuc

2021 Jemperli dostarlimab Rak endometrium

2021 Koselugo selumetinib Nerwiakowtékniaki

2021 Minjuvi tafasitamab Chtoniak z komoérek B

2021 Nexpovio selinexor Szpiczak mnogi

2021 Onureg azacitidine Biataczka

2021 Pemazyre pemigatinib Rak drég zétciowych

2021 Qinlock ripretinib Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego
2021 Retsevmo selpercatinib Nowotwor pluc, tarczycy

2021 Rybrevant amivantamab-vmjw Nowotwor ptuc

2021 Trodelvy sacituzumab govitecan Nowotwor piersi

2021 Tukysa tucatinib Nowotwor piersi

2020 Ayvakyt avapritinib Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego
2020 Blenrep belantamab mafodotin Szpiczak plazmocytowy

2020 Calquence acalabrutinib Przewlektla bialaczka limfocytowa

2020 Daurismo glasdegib Ostra bialaczka szpikowa

2020 Nubeqga darolutamide Nowotwor prostaty
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu

2020 Pigray alpelisib Nowotwor piersi

2020 Polivy polatuzumab vedotin Chtoniak

2020 Rozlytrek entrectinib Nowotwor ptuc

2020 Sarclisa isatuximab Szpiczak plazmocytowy
2020 Tecartus T-cells Chtoniak

2019 Besremi ropeginterferon alfa-2b Policytemia

2019 Erleada apalutamide Nowotwor prostaty

2019 Libtayo cemiplimab Nowotwor skéry

2019 Lorviqua lorlatinib Nowotwor ptuc

2019 Talzenna talazoparib Nowotwor piersi

2019 Vitrakvi larotrectinib Guzy lite

2019 Vizimpro dacomitinib Nowotwor ptuc

2019 Xospata gilteritinib Ostra biataczka szpikowa
2018 Alunbrig Brigatinib Nowotwor ptuc

2018 Braftovi encorafenib Czerniak

2018 Imfinzi durvalumab Nowotwor ptuc

2018 Kymriah tisagenlecleucel Chloniak/Ostra biataczka limfoblastyczna
2018 Mektovi binimetinib Czerniak

2018 Mylotarg gemtuzumab ozogamicin Bialaczka

2018 Nerlynx neratinib Nowotwor piersi

2018 Poteligeo mogamulizumab Chloniak/Zesp6t Sézary’ego
2018 Rubraca rucaparib Nowotwor jajnikéw

2018 Verzenios abemaciclib Nowotwor piersi

2018 Yescarta axicabtagene ciloleucel Chtoniak

2017 Alecensa alectinib Nowotwor ptuc

2017 Bavencio avelumab Nowotwor skéry

2017 Besponsa inotuzumab ozogamicin Ostra bialaczka limfoblastyczna
2017 Fotivda tivozanib Nowotwor nerki

2017 Kisqali ribociclib Nowotwor piersi

36



Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu

2017 Lutathera lutetium (177Lu) oxodotreotide Nowotwory neuroendokrynne
2017 Tookad padeliporfin Nowotwor prostaty

2017 Zejula niraparib Nowotwor jajnikéw

2017 Qarziba dinutuximab beta Neuroblastoma

2017 Tecentriq atezolizumab Nowotwor ptuc, Nowotwodr pecherza moczowego
2017 Rydapt midostaurin Nowotwor mieloproliferacyjny/Ostra biataczka szpikowa
2016 Portrazza necitumumab Nowotwor ptuc

2016 Tagrisso osimertinib Nowotwor ptuc

2016 Darzalex daratumumab Szpiczak plazmocytowy

2016 Empliciti elotuzumab Szpiczak plazmocytowy

2016 Ibrance palbociclib Nowotwor piersi

2016 Lartruvo olaratumab Miesak

2016 Lonsurf trifluridine / tipiracil Nowotwor jelita grubego

2016 Ninlaro ixazomib Szpiczak plazmocytowy

2016 Venclyxto venetoclax Przewlekla biataczka limfocytowa
2015 Blincyto blinatumomab Ostra biataczka limfoblastyczna
2015 Cotellic cobimetinib Czerniak

2015 Farydak panobinostat Szpiczak plazmocytowy

2015 Imlygic talimogene laherparepvec Czerniak

2015 Keytruda pembrolizumab Czerniak

2015 Kyprolis carfilzomib Szpiczak plazmocytowy

2015 Lenvima lenvatinib Nowotwor tarczycy

2015 Odomzo sonidegib Nowotwor skéry

2015 Opdivo nivolumab Czerniak

2015 Unituxin dinutuximab Neuroblastoma

2015 Zykadia ceritinib Nowotwor ptuc
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Zalgcznik 2

Rejestracje FDA nowych lekéw stosowanych w leczeniu choréb

nowotworowych w latach 2015-2021

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu
2021 Cosela trilaciclib Nowotwor ptuc
2021 Exkivity mobocertinib Nowotwor ptuc
2021 Fotivda tivozanib Rak nerkowokomérkowy
2021 Jemperli dostarlimab-gxly Rak endometrium
2021 Lumakras sotorasib Nowotwor ptuc
2021 Pepaxto melphalan flufenamide Szpiczak mnogi
2021 Rybrevant amivantamab-vmjw Nowotwor ptuc
2021 Rylaze asparaginase erwinia chrysanthemi Ostra biataczka limfoblastyczna, chioniak
2021 Scemblix asciminib Biataczka szpikowa
2021 Tepmetko tepotinib Nowotwor ptuc
2021 Tivdak tisotumab vedotin-tftv Nowotwory glowy i szyi
2021 Truseltiq infigratinib Rak drég zétciowych
2021 Ukoniq umbralisib Chtoniaki
2021 Zynlonta loncastuximab tesirine-lpyl Chloniak z komérek B
2020 Ayvakit avapritinib Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego
2020 Blenrep belantamab mafodotin-blmf Szpiczak plazmocytowy
2020 Cerianna fluoroestradiol F 18 Nowotwor piersi
2020 Danyelza naxitamab-gqgk Neuroblastoma
2020 Detectnet copper Cu-64 dotatate Nowotwory neuroendokrynne
2020 Gallium Ga 68 PSMA-11 gallium Ga 68 PSMA-11 Nowotwor prostaty
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu
2020 Gavreto pralsetinib Nowotwor ptuc
2020 Margenza margetuximab-cmkb Nowotwor piersi
2020 Koselugo selumetinib Nerwiakowtékniowatosé
2020 Monjuvi tafasitamab-cxix Chtoniak z komérek B
2020 Orgovyx relugolix Nowotwor prostaty
2020 Pemazyre pemigatinib Nowotwory drég zétciowych
2020 Qinlock ripretinib Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego
2020 Retevmo selpercatinib Nowotwor ptuc/Nowotwor tarczycy
2020 Sarclisa isatuximab-irfc Szpiczak plazmocytowy
2020 Tabrecta capmatinib Nowotwor ptuc
2020 Tazverik tazemetostat Miesak tkanek miekkich
2020 Trodelvy sacituzumab govitecan-hziy Nowotwor piersi
2020 Tukysa tucatinib Nowotwor piersi
2020 Zepzelca lurbinectedin Nowotwor ptuc
2019 Balversa erdafitinib Nowotwor pecherza moczowego
2019 Brukinsa zanubrutinib Chloniak z komoérek ptaszcza
2019 Enhertu fam-trastuzumab deruxtecan-nxki Nowotwor piersi
2019 Ga 68 DOTATOC Ga 68 DOTATOC Nowotwory neuroendokrynne
2019 Inrebic fedratinib Nowotwor mieloproliferacyjny
2019 Nubeqga darolutamide Nowotwor prostaty
2019 Padcev enfortumab vedotin-ejfv Nowotwor pecherza moczowego
2019 Pigray alpelisib Nowotwor piersi
2019 Polivy polatuzumab vedotin-piiq Chtoniak z komoérek B
2019 Rozlytrek entrectinib Nowotwor ptuc
2019 Turalio pexidartinib Guz olbrzymiokomérkowy kosci
2019 Xpovio selinexor Szpiczak plazmocytowy
2018 Elzonris tagraxofusp-erzs Plazmocytoidalny nowotwér komoérek dendrytycznych (BPDCN)
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu
2018 Asparlas calaspargase pegol-mknl Ostra biataczka limfoblastyczna
2018 Xospata gilteritinib Ostra biataczka szpikowa
2018 Vitrakvi larotrectinib Inne guzy lite
2018 Daurismo glasdegib Ostra biataczka szpikowa
2018 Lorbrena lorlatinib Nowotwor ptuc
2018 Talzenna talazoparib Nowotwor piersi
2018 Libtayo cemiplimab-rwlc Nowotwor skory
2018 Vizimpro dacomitinib Nowotwor ptuc
2018 Copiktra duvelisib Przewlekla biataczka limfocytowa/Chloniak nieziarniczy
2018 Lumoxiti moxetumomab pasudotox-tdfk Biataczka wlochatokomérkowa
2018 Poteligeo mogamulizumab-kpkc Chloniak nieziarniczy
2018 Tibsovo ivosidenib Ostra biataczka szpikowa
2018 Braftovi encorafenib Czerniak
2018 Mektovi binimetinib Czerniak
2018 Erleada apalutamide Nowotwor prostaty
2018 Lutathera lutetium Lu 177 dotatate Nowotwory neuroendokrynne
2017 Calquence acalabrutinib Chtoniak z komoérek plaszcza
2017 Verzenio abemaciclib Nowotwor piersi
2017 Aligopa copanlisib Chloniak nieziarniczy
2017 Besponsa inotuzumab ozogamicin Ostra biataczka limfoblastyczna
2017 Idhifa enasidenib Ostra biataczka szpikowa
2017 Nerlynx neratinib maleate Nowotwor piersi
2017 Imfinzi durvalumab Nowotwor pecherza moczowego
2017 Rydapt midostaurin Ostra biataczka szpikowa/Nowotwér mieloproliferacyjny
2017 Alunbrig brigatinib Nowotwor ptuc
2017 Zejula niraparib Nowotwor jajnika
2017 Bavencio avelumab Nowotwor komérek Merkel
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Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory

Rok Nazwa handlowa Nazwa miedzynarodowa Rodzaj nowotworu
2017 Kisqali ribociclib Nowotwor piersi
2016 Rubraca rucaparib Nowotwor jajnika
2016 Lartruvo olaratumab Miesak tkanek miekkich
2016 NETSPOT gallium Ga 68 dotatate Nowotwory neuroendokrynne
2016 Axumin fluciclovine F 18 Nowotwor prostaty
2016 Tecentriq atezolizumab Nowotwor pecherza moczowego
2016 Venclexta venetoclax Przewlekta biataczka limfocytowa
2015 Alecensa alectinib Nowotwor ptuc
2015 Empliciti elotuzumab Szpiczak plazmocytowy
2015 Portrazza necitumumab Nowotwor ptuc
2015 Ninlaro ixazomib Szpiczak plazmocytowy
2015 Darzalex daratumumab Szpiczak plazmocytowy
2015 Tagrisso osimertinib Nowotwor ptuc
2015 Cotellic cobimetinib Czerniak
2015 Yondelis trabectedin Miesak tkanek miekkich
2015 Lonsurf trifluridine and tipiracil Nowotwor jelita grubego
2015 Odomzo sonidegib Nowotwor skory
2015 Unituxin dinutuximab Neuroblastoma
2015 Farydak panobinostat Szpiczak plazmocytowy
2015 Lenvima lenvatinib Nowotwor tarczycy
2015 Ibrance palbociclib Nowotwor piersi
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