Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2026 z dnia 12 pazdziernika 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
immunoglobuliny w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. leczenie chorych
w zespole sztywnosci uogolnionej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne immunoglobuliny we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie chorych w zespole sztywnosci uogolnionej,
w ramach programu lekowego B.67. ,Leczenie immunoglobulinami o0sob
z chorobami neurologicznymi”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W poprzedniej opinii z 18 grudnia 2023 roku Rada Przejrzystosci uznata

za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych substancje czynne

immunoglobuliny we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie chorych w zespole

sztywnosci uogdlnionej, w ramach programu lekowego B.67. ,Leczenie

immunoglobulinami oséb z chorobami neurologicznymi”.

Jako gtéwne argumenty decyzji Rada uznata:

e stosowanie lekow zawierajgcych substancje czynne immunoglobuliny
w tym wskazaniu jest skuteczne i bezpieczne;

e oceniana terapia jest rekomendowana przez towarzystwa naukowe
i ekspertow;

immunoglobuliny w tym wskazaniu sq finansowane w ramach hospitalizacji,

a przeniesienie ich do programu lekowego ograniczy koszty zwigzane ze zbedng

hospitalizacjq.

Dowody naukowe

Po 2023 r. nie pojawito sie nowe, duze randomizowane badanie kliniczne
dozylnych preparatow immunoglobulin (IVIG) w zespole sztywnosci uogdlnionej
(SPS). Pozytywne stanowisko opiera sie zatem na utrzymaniu wczesniej
wykazanej skutecznosci, jej potwierdzeniu w aktualnych przeglgdach oraz
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korzystnym stosunku spodziewanych korzysci do ryzyka u odpowiednio
wybranych pacjentow.

Po analizie publikacji z lat 2024-2026, nastepujgce argumenty przemawiajq
za zasadnosciq kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych immunoglobuliny
w tym wskazaniu:

1. Przeglqgd systematyczny Lengleta i wsp. (2025) potwierdza, Ze IVIG pozostajg
immunoterapiq SPS o najsilniejszym udokumentowaniu skutecznosci. Nalezy
zwrdci¢ uwage na finansowanie przeglgdu Lengleta i wsp. (2025). Praca byta
sponsorowana przez LFB, producenta lekow osoczopochodnych. Sponsor
uczestniczyt w projektowaniu przeglqgdu, a zewnetrzna firma wspdtpracujqgca
przy projekcie wykonywata prace metodologiczne i analityczne. Autorzy
deklarujq jednak, Zze LFB nie uczestniczyto w interpretacji wynikdw ani decyzji
o publikacji. Dlatego fundamentem opinii nadal pozostaje badanie Dalakasa
i wsp. 22001 roku, a prace z lat 2024-2026 nalezy traktowac jako aktualizacje
i potwierdzenie jego znaczenia, nie jako nowe niezalezne dowody
o porownywalnej sile. W tym klasycznym RCT u 16 pacjentow wykazano
istotny efekt IVIG wzgledem placebo dla sztywnosci (p=0,01), a u 11 z 14
ocenianych uczestnikow zaobserwowano poprawe chodu lub codziennego
funkcjonowania.

2. Przeglqd Dalakasa (2024) podtrzymuje miejsce IVIG w leczeniu pacjentow
Z niewystarczajgcq odpowiedzig na leczenie objawowe.

Dodatkowych informacji dostarcza badanie wieloletnich wynikow leczenia
opublikowane przez Mangiorisa i wsp. (2026).

Aktualizacja wytycznych klinicznych

Zaktualizowane kanadyjskie zalecenia Ontario (2025) jednoznacznie
rekomendujq IVIG chorym z SPS i istotnym uposledzeniem funkcjonowania,
pod warunkiem okresowej oceny efektow terapii.

Gltowne argumenty decyzji

e Dozylne immunoglobuliny pozostajg metodq immunoterapii SPS o najlepiej
udokumentowanej skutecznosci klinicznej.

e Pomimo ograniczonej liczby badarn wysokiej jakosci, brak jest obecnie
alternatywnej immunoterapii o rownie mocnych podstawach dowodowych.

Uwaga Rady

Jest to terapia bardzo kosztowna. Wskazane jest wiec systematyczne
monitorowanie odpowiedzi klinicznej i okresowa weryfikacja zasadnosci leczenia
podtrzymujgcego.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy

z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461).



