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Wykaz wybranych skrétéow

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

FM Fundusz Medyczny

KE Komisja Europejska

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

SMPT System monitorowania programéw lerapeutycznych
TLI technologia o wysokim poziomie innowacyjnosci
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1. Metodyka przeprowadzonej oceny oraz podsumowanie

Podstawe niniejszego raportu stanowi art. 31n pkt 2h Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (ustawa o $wiadczeniach'): ,przygotowywanie raportow
Z oceny efektywnosci objetych refundacjg technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci
leczenia, o ktérych mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji’, zgodnie z ktérym ,Na 90 dni przed zakoriczeniem
okresu refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci Agencja publikuje raport z oceny
efektywnosci objetych refundacjag technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci oraz jakosci leczenia
w oparciu o dane z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania programoéw lekowych,
o ktérym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdéw publicznych, pod warunkiem ze dane kliniczne niezbedne do opracowania tego
raportu sg wystarczajgce”.

Produkt leczniczy Idefirix zostat oceniony przez Agencje w ramach tworzenia wykazu technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI), opublikowanego 26.02.2021 r.2 Od dnia 01.09.2022 r. roku podlega
refundacji w programie lekowym B.137.FM. jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci,
finansowana w ramach Funduszu Medycznego. W zwigzku z powyzszym, 3 czerwca 2024 r. mineto 90 dni do
daty uptywu 2 lat od momentu objecia leku refundacjg. Agencja wystgpita do Narodowego Funduszu Zdrowia
z prosbg o udostepnienie danych klinicznych, niezbednych do przeprowadzenia oceny efektywnosci technologii
imlifidaza.

Zgodnie z otrzymang informacjg, w analizowanym okresie zaden pacjent nie byt leczony oceniang technologig
w ramach programu lekowego. W zwigzku z powyzszym, zgodnie z art. 40a, ust. 7a ustawy o refundac;ji®: ,okres
refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci ulega wydtuzeniu o kolejne 2 lata, a Agencja
publikuje raport nie pdzniej niz w terminie 180 dni przed wygas$nieciem przedtuzonej decyzji, w oparciu o dostepne
dane kliniczne”.

Na dzien 4 marca 2026 r. przypada termin 180 dni przed zakonczeniem kolejnego dwuletniego okresu od daty
objecia leku refundacjg. W zwigzku z powyzszym Agencja ponownie wystgpita do NFZ z prosba o udostepnienie
danych klinicznych, niezbednych do przeprowadzenia oceny. Z przekazanych informacji wynika, ze od poczatku
finansowania technologii w ramach Funduszu Medycznego imlifidazy nie podano Zzadnemu pacjentowi
w programie lekowym. W zwigzku z brakiem danych klinicznych, ocena efektywnos$ci nie byta mozliwa do
przeprowadzenia.

Majagc na uwadze powyzsze, analitycy odstgpili od przeprowadzenia systematycznego przeglgdu dowodow
naukowych. Celem oceny efektywnosci jest poréwnanie skutecznosci uzyskiwanej w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej z wynikami badan klinicznych, jednak w niniejszym przypadku realizacja tego zatozenia nie jest
mozliwa. Brak jakichkolwiek danych klinicznych pochodzgcych z systemu monitorowania programéw lekowych
(SMPT) dla ocenianej technologii uniemozliwia bowiem odniesienie wynikéw badan klinicznych do populaciji
objetej programem lekowym.

' Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461
t.j.) https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20250001461/T/D20251461L.pdf [dostep: 18.02.2026 r.]

2 https://bip.aotm.gov.pl/tli/7310-wykaz-tli?highlight=WyJpZGVmaXJpeCJd [dostep: 16.02.2026 r.]

3 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907 t.j) https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20111220696/U/D20110696Lj.pdf [dostep:
18.02.2026 r.]
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2. Przedmiot analizy

2.1.

Informacje podstawowe

Tabela 1. Charakterystyka produktu leczniczego

Nazwa handlowa, postac¢
i dawka, opakowanie

o |defirix, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 11 mg, fiolka (szkto) 1 fiolka;
o |defirix, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. 11 mg, fiolka (szkfo) 2 fiolki.

Substancja czynna

imlifidaza

Wskazanie rejestracyjne

Do stosowania w leczeniu desensytyzacyjnym (odczulaniu) u wysoko immunizowanych dorostych biorcow
przeszczepu nerki z dodatnig prébg krzyzowa z dostepnym zmartym dawca. Stosowanie produktu
leczniczego Idefirix powinno by¢ ograniczone do pacjentow, u ktérych jest niskie prawdopodobienstwo
przeszczepienia w ramach obowigzujgcego systemu doboru biorcéw nerki — z uwzglednieniem
programoéw ustalania priorytetéw dla pacjentéw wysoko immunizowanych.

Wskazanie refundacyjne

Odczulanie wysoko immunizowanych dorostych potencjalnych biorcéw przeszczepu nerki (ICD-10: N18)

Status leku sierocego

TAK. Decyzja wykonawcza KE z dnia 12.01.2017 r. na mocy rozporzgdzenia (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady”.

Warunki dopuszczenia do
obrotu

W celu potwierdzenia dtugoterminowej skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Idefirix u wysokoimmunizowanych dorostych biorcéw przeszczepu nerki z dodatnig probg krzyzowag
z dostepnym zmartym dawcg podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ kontrolowane, otwarte
badanie po dopuszczeniu do obrotu, testujgce odsetek przezycia przeszczepu po roku u pacjentéw po
przeszczepieniu nerki z dodatnig probg krzyzowg ze zmartym dawcg i po desensytyzacji imlifidazg, a takze
przedstawi¢ wyniki tego badania do lutego 2027 r.

Data dopuszczenia do
obrotu

25.08.2020 r., EU/1/20/1471/001 — opak. 1 fiol., EU/1/20/1471/002 — opak. 2 fiol.

Data objecia refundacja w
Polsce

01.09.2022

Podmiot odpowiedzialny

Hansa Biopharma AB
P.O. Box 785

220 07 Lund
Szwecja

Zrédlo:  ChPL  Idefirix

https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_pl.pdf

[dostep:

16.02.2026 r.]

Produkt leczniczy Idefirix (imlifidaza) od dnia 1 wrzesnia 2022 roku podlega refundacji w programie lekowym
B.137.FM. jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci, finansowana w ramach Funduszu

Medycznego.
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3. Analiza danych klinicznych dotyczacych refundowanej
technologii

Celem tej czesci opracowania jest, zgodnie z art. 40a ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 907), analiza w oparciu o dane z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania
programéw lekowych (SMPT).

Zgodnie z danymi przekazanymi przez NFZ, w programie lekowym B.137.FM nie sprawozdano podan imlifidazy.
Do systemu SMPT wprowadzono informacje o zakwalifikowaniu do programu 1 pacjenta, odrzuceniu 2 oséb przy
kwalifikacji oraz zakonczeniu programu przez 4 pacjentéw. U zadnego z 7 pacjentéw nie wykazano podan leku
w SMPT.
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4. Analiza danych klinicznych dotyczgacych alternatywnych
sposobéw postepowania medycznego

Z uwagi na brak danych dla ocenianej interwencji odstgpiono od analizy danych klinicznych dotyczacych
alternatywnych technologii medycznych.
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5. Dowody naukowe

Z uwagi na brak realizacji podan imlifidazy w ramach programu lekowego B.137.FM, a w konsekwencji catkowity
brak dostepnych danych klinicznych, nie jest mozliwe przeprowadzenie poréwnania skutecznosci praktycznej
ocenianej technologii z wynikami badan klinicznych. W zwigzku z powyzszym odstgpiono od przeprowadzenia
systematycznego przeglgdu dowoddéw naukowych dla leku Idefirix (imlifidaza).
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6. Zrodia

Pozostate publikacje

ChPL Idefirix

TLI 2021

Ustawa
o refundacji

Ustawa
o swiadczeniach
opieki zdrowotnej
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https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/idefirix-epar-product-information _pl.pdf  [dostep:
16.02.2026 r.]

Wykaz TLI 2021 https://bip.aotm.gov.pl/tli/7310-wykaz-tli?highlight=WyJpZGVmaXJpeCJd [dostep: 16.02.2026 r.]

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907 tj)
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20111220696/U/D20110696L.pdf [dostep: 18.02.2026 r.]

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2025 r. poz. 1461 t.j.) https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20250001461/T/D20251461L.pdf
[dostep: 18.02.2026 r.]
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7.1. Program lekowy

OTLI.425.3.2025

ODCZULANIE WYSOKO IMMUNIZOWANYCH DOROSLYCH POTENCJALNYCH BIORCOW PRZESZCZEPU NERKI (ICD-10: N18)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

MAKSYMALNE DAWKOWANIE LEKOW
| CZAS LECZENIA

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacji $wiadczeniobiorcow z Krajowej Listy Oczekujgcych
do terapii dokonuje Zespét Koordynujacy ds. Leczenia wysoko
immunizowanych potencjalnych biorcéw nerki, powolywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji

1) wiek = 18 lat;

2) schytkowa niewydolnos$¢ nerek (stadium V CKD);

3) mate prawdopodobienstwo przeszczepienia w ramach
dostepnego systemu alokacji nerek, w tym programéw
priorytetyzacji dla wysoko immunizowanych pacjentéw:

a) cPRA>=90% i obecnos¢ na krajowej liscie oczekujgcych >1
roku;
b) cPRA>=85% i <90% i
oczekujgcych >1 roku i:
i. brak zadowalajgcych efektéw po przejsciu dwdch
protokotéw odczulania lub
ii. ocena Zespotu Koordynujgcego ds. Leczenia wysoko
immunizowanych  potencjalnych  biorcow  nerki
wskazujgca na potencjalng niskg skutecznos¢
protokotu odczulania u danego pacjenta;

4) spetienie kryteriow dla wysoko immunizowanych pacjentow

(pacjent ma krazace przeciwciata anty-HLA) z pozytywnym
wynikiem préby krzyzowej (XM) przeciwko potencjalnemu
zmartemu dawcy nerki.
W przypadku wstepnej kwalifikacji pacjenta do terapii imlifidazg
pozytywny wynik wirtualnej préby krzyzowej (vXM) nie bedzie
stanowit  kryterium  wykluczenia do przeprowadzenia
biologicznej préby krzyzowej jak to ma miejsce w przypadku
pozostatych pacjentéw zgodnie z aktualnym systemem alokacji
nerek;

obecno$¢ na krajowej liscie

1. Dawkowanie

Dawkowanie zgodnie z aktualng na dzier wydania
decyzji Charakterystykg Produktu Leczniczego
(CHPL).

2. Terapia immunosupresyjna

Zgodnie z zapisami CHPL podawanie imlifidazy
nie eliminuje potrzeby stosowania leczenia
immunosupresyjnego zgodnie ze standardem
postepowania.

1. Badania przy kwalifikacji

1) potwierdzenie obecnosci przeciwciat DSA;
2) préba krzyzowa.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Po zakonczeniu leczenia (monitorowanie kontynuowane przez
okres 12 miesiecy po podaniu imlifidazy):

1) w ciggu 24 godzin po zakonczeniu leczenia imlifidaza, ale przed
przeszczepieniem nalezy potwierdzi¢ konwersje wyniku proby
krzyzowej z dodatniego na ujemny;

2) kliniczne testy laboratoryjne okreslajgce parametry zyciowe,
EKG (czesto$¢ oznaczen zgodnie z aktualng praktykg
kliniczng);

3) badania eGFR, stezenie kreatyniny i biatkomocz (czestos$¢
oznaczen zgodnie z aktualng praktyka kliniczng);

4) oznaczanie poziomu IgG (w przypadku immunosupresji z
zastosowaniem [VIg);

5) poziom przeciwciat anty-HLA (DSA; po 3, 7, 14, 21, 28, a
nastepnie raz w miesigcu do 6. miesigca po implantaciji);

6) biopsja nerki po 3 miesigcach oraz w przypadku wystagpienia
wskazan do jej przeprowadzenia (decyzja w oparciu o wyniki
oznaczen DSA oraz stezenia kreatyniny).

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczgcych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zgdanie kontroleréw NFZ;

2) uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
z czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz na

5) pacjent, dlf:l kt(’)rego koay$¢ z przeszczepienia.niezgodrjt'eg.o zakonczenie leczenia w tym przekazywanie danych
narzadu jest wigksza niz ryzyko pozostania na liScie dotyczacych wskaznikow efektywnosci:
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oczekujgcych i dializy, z uwzglednieniem powigzanego z tym
ryzyka rozwoju powiktan oraz $miertelnosci;

6) brak  choréb  wspdtistniejgcych  mogacych  stanowi¢
przeciwwskazanie do odczulania i przeszczepienia nerki;

7) wyrazenie $wiadomej zgody przez pacjenta na udziat w
programie lekowym.
Powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tgcznie.
2. Kryteria stanowiace przeciwskazania do wiaczenia do
programu
1) wezesniejsze leczenie imlifidaza;

2) nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg;

3) trwajace powazne zakazenie;
4) zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP);
5) negatywny wynik proby krzyzowej.

a) potwierdzenie konwersji wyniku proby krzyzowej (na
podstawie standardowych protokotéw potwierdzania
konwersji wyniku proby krzyzowej z dodatniego na ujemny
stosowanych w osrodku),

b) czynnosé nerek po leczeniu imlifidazg oceniana za pomocg
eGFR, kreatyniny i biatkomoczu,

C) przyjecie przeszczepu lub jego utrata,

d) wystgpienie procesu ostrego odrzucania potwierdzonego
biopsjg (ogdtem i zaleznego od przeciwciat),

e) przezycie pacjentéow w okresie 6 i 12 miesiecy od wykonania
przeszczepu,

f) przezycie przeszczepionej nerki w okresie 6 i 12 miesiecy od
wykonania przeszczepu;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do

NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie papierowej lub
w formie elektronicznej, zgodnie z  wymaganiami
opublikowanymi przez NFZ.
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