Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.41.2026.LAN

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 31/2026
w dniu 28 lipca 2026 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 09:59.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

1. Artur Bachta

2. Matgorzata Bata

3. Robert Bryzek

4. Anna Czerniecka-Kubicka
5. Matgorzata Dziedziak

6. Marcin Kotakowski

7. Marcin Lipowski

8. Zbigniew Siudak

9. Anna Socha-Banasiak

10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym B.160. ,lLeczenie pacjentek z ciezkg postaciqg osteoporozy
pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Beyfortus (nirsevimabum)
w ramach program lekowego B.40. ,,Profilaktyka zakazen wirusem RS”.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Beyfortus (nirsevimabum)
we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
przez syncyfialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)
u noworodkdw i niemowlgt urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen
RSV, w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Anzupgo (delgocitinib)
we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rgk o nasileniu umiarkowanym
lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktdérych dziatanie miejscowo stosowanych
kortykosteroiddw jest niewystarczajgce lub nieodpowiednie.
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6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tepmetko (tepotinibum)
w ramach programu lekowego B.é. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym B.29. ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)".

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada 10 gtosami ,,za” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji podsumowat dane z raportu w sprawie zasadnosci
wprowadzenia zmian w programie lekowym dot. ciezkie] postaci osteoporozy
pomenopauzalne;.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Artur Bachta.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktbrego Rada 10 gtosami ,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Ad 3. i 4. Andlityk Agencji podsumowat dane doftf. leku Beyfortus w dwdch
wskazaniach dot. zakazen RSV.

Gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Matgorzata Dziedziak, Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski i Anna Socha-Banasiak.

Rada wystuchata stanowisk dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu ekspertow
i przedstawiciela pacjentéw. Goscie odpowiadali takze na pytania Radly.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Anna  Socha-Banasiak
Matgorzata Dziedziak i Marcin Kotakowski.

Ad 3. cd. Projekt stanowiska Rady przygotowaty Matgorzata Sznitowska
i Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Matgorzata Bata,
Matgorzata Sznitowska i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami
»Za" uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. cd. Projekt stanowiska Rady przygotowaty Anna Socha-Banasiak
i Matgorzata Sznitowska.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Sznitowska, Matgorzata Bata, Matgorzata Dziedziak i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami
,Za" uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji podsumowat raport dot. leku Anzupgo.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Matgorzata Dziedziak
i Zbigniew Siudak.
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Matgorzata Bata i Marcin Lipowski doprecyzowali tres¢ uchwaty.

Prowadzgca zarzqgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,za
uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Zbigniew Siudak.
Ad 6. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. leku Tepmetko.
Gtos zabrali Marcin Kotakowski i Marcin Lipowski.

Rada wystuchata stanowisk dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta
i przedstawiciela pacjentow. Ekspert odpowiadat takze na pytania Rady.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Bata, Matgorzata  Dziedziak,
Anna Czerniecka-Kubicka, Marcin Lipowski, Marcin Kotakowski i Robert Bryzek.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Marcin Kotakowski i Anna Czerniecka-Kubicka.
Posiedzenie opuscita Matgorzata Sznitowska.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Batq,
Marcin Kotakowski, Marcin Lipowski i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzqgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada é gtosami ,,za” i 1 gtosem
sprzeciw” (w gtosowaniu nie brata udziatu Anna Czerniecka-Kubicka, z uwagi
na chwilowqg nieobecno$¢ na posiedzeniu) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji podsumowat dane z raport dot. zmian w programie lekowym
z zakresu leczenia chorych na stwardnienie rozsiane.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.

Gtos zabrali Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski, po czym Prowadzgca zarzgdzita
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 13:56.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezka postacig osteoporozy
pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w ramach programu
lekowego B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezkq postaciq osteoporozy
pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)”.

Uzasadnienie

Proponowane zmiany w zapisach programu lekowego B.160 majq charakter
jedynie porzgdkujgcy i ujednolicajgcy. Zmiany nie powinny wptyngc¢ na ilosc¢
pacjentow kwalifikowanych i leczonych w programie, a tym samym na budzet
ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr:
OTAP.4121.2.2026 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu
lekowego B.160 »Leczenie pacjentek z ciezkg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)«”; data
ukonczenia: 23 lipca 2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Beyfortus (nirsewimab) w ramach programu
lekowego: ,Profilaktyka zakazen wirusem RS”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego

e Beyfortus (nirsewimab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
50 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537791;

e Beyfortus (nirsewimab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537814,

w ramach programu lekowego , Profilaktyka zakazen wirusem RS”, w ramach

nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest gtowng
przyczynq zakazen dolnych drdog oddechowych u matych dzieci na catym swiecie.
U wiekszosci pacjentow zakazenie RSV przebiega fagodnie, zwykle pod postacig
niezytu gornych drog oddechowych. Szczegdlnie narazone na powiktania
sq dzieci <1. r.z., u ktorych szacunkowo 40% pierwotnych infekcji konczy
sie zapaleniem oskrzelikow. W 1. roku zycia zakazenie RSV przechodzi 60—70%
dzieci.

W 2025 r. odnotowano 34 218 zachorowan na RSV u dzieci do drugiego roku Zycia
(zapadalnos¢ 6 846,3/100 tys.). Hospitalizacji wymagato 32% chorych.
Zachorowalnos¢ i umieralnos¢ sq znacznie wieksze w podgrupie pacjentow
z czynnikami ryzyka, czyli wsréd wczesniakow oraz pacjentow z chorobami serca,
ptuc, neurologicznymi i immunosupresyjnymi. Astma rozwija sie u 50-60% dzieci
hospitalizowanych z powodu RSV.

Infekcje RSV charakteryzujq sie sezonowg zmiennosciq w zaleznosci od pofozenia
geograficznego — w klimacie umiarkowanym do wiekszosci zakazenn dochodzi
zimq i wiosnqg. W Polsce zakazenia wystepujq gtownie w okresie od grudnia
do kwietnia, jednak od czasu wprowadzenia dziatani zapobiegawczych
zwigzanych z pandemiq COVID-19 sezonowosc ta nie jest juz tak przewidywalna.
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Bierna immunoprofilaktyka zakazen RSV zostata juz ujeta w PSO na 2025 r. wsrod
szczepien zalecanych, podobnie jak szczepienia przeciwko RSV dla kobiet w cigzy.

Nirsewimab (NIR) jest rekombinowanym, neutralizujgcym ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym klasy IgG1k o dtugim czasie dziatania, skierowanym przeciwko
konformacji przedfuzyjnej biatka F RSV i hamuje kluczowy etap fuzji czgsteczek
wirusa z btong komdrkowq gospodarza w procesie wnikania wirusa
do organizmu, neutralizujgc wirusa i blokujqgc fuzje komorek.

Beyfortus jest zarejestrowany (2022) w zapobieganiu chorobie dolnych drdg
oddechowych wywotanej przez RSV u: noworodkow i niemowlqt w pierwszym
dla nich sezonie wystepowania zakazenn RSV oraz u dzieci do ukorczenia
24. miesigca zycia, ktore pozostajq narazone na ciezkq chorobe wywotang przez
RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazeri RSV. Wnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Beyfortus jest wezisze niz wskazanie
rejestracyjne. Zgodnie z wnioskiem w ramach programu immunizacja
nirsewimabem przeprowadzona bytaby u dzieci urodzonych w trakcie sezonu
zakazen wirusem RS, trwajgcym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia oraz u dzieci
w drugim dla nich sezonie RSV, nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka
ciezkiego przebiegu zakazenia, m.in. z dysplazjq oskrzelowo-ptucng,
z mukowiscydozq, hemodynamicznie istotng wadqg serca Ilub rdzeniowym
zanikiem miesni.

Whnioskodawca rownolegte ztozyt wniosek refundacyjny dotyczgcy objecia
finansowanie ze srodkdow publicznych preparatu Beyfortus w populacji
noworodkdw i niemowlqt urodzonych poza sezonem zakazen RSV, w ramach
refundacji aptecznej. Tak wiec wskazanie refundacyjne leku Beyfortus zostato
przez Whnioskodawce administracyjnie rozdzielone wedtug kryterium daty
urodzenia (przed sezonem RSV albo w trakcie sezonu RSV) i uwzglednione
w dwadch, osobnych wnioskach o objecie refundacjq.

Whnioskodawca dokonat tego rozdziatu biorgc pod uwage ograniczenia prawne.

Nirsewimab jest przeciwciatem monoklonalnym
przeznaczonym do uodpornienia biernego i nie moze byc¢ zakwalifikowany jako
szczepienie.

Dowody naukowe

Jako technologie alternatywne dla wnioskowanej technologii wskazano: brak
immunizacji RSV, paliwizumab (PAL) oraz szczepionke Abrysvo (podawang
kobietom w ciqzy). Do gtownej analizy klinicznej Wnioskodawcy wigczono
4 randomizowane proby kliniczne. Nie zidentyfikowano badan z randomizacjg
bezposrednio  pordwnujgcych  nirsewimab ze  szczepionkq  Abrysvo.
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Przeprowadzony uzupetniajgcy przeglgd literatury, pozwolit na identyfikacje
badania MATISSE, w ktorym porownano efektywnos¢ szczepionki Abrysvo
(podawanej kobietom w ciqzy) z placebo.

Badania eksperymentalne wiqczone do gtownej analizy klinicznej nie byty
zaprojektowane do odrebnej oceny dzieci urodzonych w sezonie i poza sezonem
RSV. Nie przedstawiono tez wynikow skutecznosci i bezpieczerstwa wedtug daty
urodzenia wzgledem sezonu.

Wykazano, Ze NIR w pordwnaniu z brakiem profilaktyki, przyczynia
sie do statystycznie istotnej redukcji: zwigzanego z RSV ryzyka zakazenia dolnych
drog oddechowych (LRTI) (Griffin 2020, MELODY, HARMONIE). Zdarzenia
raportowano u 1% dzieci w grupie nirsewimabu oraz u 6% dzieci w grupie
placebo, co odpowiadato wzglednej redukcji ryzyka (RRR) o 79,0% (NNT 21).
W poréwnaniu do placebo nirsewimab istotnie zmniejszat ryzyko wystqgpienia
ciezkiego przebiegu LRTI zwigzanego z RSV (RRR 86,2%, NNT 53).

Ochrona przed hospitalizacjq z powodu infekcji dolnych drog oddechowych
zwiqzanych z zakazeniem RSV, ktdrq zapewnia nirsewimab, pozostaje silna
po zakonczeniu pierwszego sezonu zakazen RSV, nawet do 180 dni, a skutecznos¢
utrzymuje sie na poziomie ponad ~83%, natomiast w przypadku hospitalizacji
z powodu LRTI zwiqzanej z RSV, o bardzo ciezkim przebiegu na ponad 75%
(badanie HARMONIE).

Wykazano brak statystycznie istotnych rdoznic pomiedzy profilaktykq NIR i PAL
w odniesieniu do: ryzyka LRTI wymagajqgcej interwencji medycznej zwigzanej
Z RSV oraz ryzyka hospitalizacji z powodu LRTI zwigzanej z RSV w sezonie |,
zarowno w populacji ogdlnej, jak i w podgrupach dzieci urodzonych <35 tygodnia
ciqzy oraz dzieci z wrodzong chorobg serca lub przewlektq chorobg pfuc
(MEDLEY).

Analiza wynikdw badan randomizowanych dla NIR vs. Abrysvo (w_populacji
kobiet w cigzy) wskazuje, ze zaréowno oceniana interwencja jak i komparator
stanowiq skutecznqg wzgledem braku profilaktyki (placebo) opcje zapobiegania
chorobom drog oddechowych oraz hospitalizacjom zwigzanym z RSV.

Profil bezpieczeristwa nirsewimabu jest porownywalny z placebo (Griffin 2020
oraz MELODY). NIR istotnie statystycznie zwiekszat czestos¢ zdarzen
niepozgdanych w porownaniu do braku profilaktyki w zakresie AEs ogotem (RR =
1,12; 95% ClI: 1,05, 1,19; NNH = 25; 95% Cl: 16, 56) oraz AEs zwiqgzanych
z leczeniem (RR = 173,22; 95% Cl: 10,75; 2790,56, NNH = 46, 95% Cl: 38;59),
jednak nie powodowat istotnego wzrostu ryzyka SAE, AEs specjalnego
zainteresowania ani zgonow (HARMONIE). W badaniu MEDLEY nirsewimab
wykazat  profil  bezpieczerstwa  porownywalny  z  paliwizumabem.
W jednoramiennym badaniu MUSIC profil bezpieczenstwa byt akceptowalny,
choc¢ czestos¢ TEAE | TESAE byfta wyisza w grupie otrzymujgcej dawke
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nirsewimabu 200 mg niz dawki 50 lub 100 mg (odpowiednio 75% vs 86,5% oraz
25% vs 38,5%).

Dane z rzeczywistej praktyki klinicznej w Hiszpanii (badanie NIRSE-GAL) wskazujg
na zmniejszenie liczby pierwszych hospitalizacji z powodu zakazen dolnych drog
oddechowych zwigzanych z RSV po wprowadzeniu immunizacji nirsewimabem.
Najwiekszq redukcje wzgledng obserwowano w pierwszym sezonie RSV, zardwno
u dzieci urodzonych w sezonie, jak i poza sezonem, gdzie czestosc¢ hospitalizacji
po wdrozeniu nirsewimabu byta nizsza odpowiednio o 87,7% i 84,2% niz
oczekiwana czestos¢ oszacowana na podstawie historycznych sezonow RSV.
W drugim sezonie RSV efekt byt mniej wyrazny.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z wytycznymi PTW 2025 nirsewimab jest zalecany wszystkim
niemowletom w pierwszym sezonie RSV, szczegdlnie dzieciom < 6. miesigca Zycia
oraz z grup wysokiego ryzyka -ciezkiego przebiegu zakazenia. Podanie
nirsewimabu zaleca sie tuz przed sezonem RSV lub bezposrednio po urodzeniu,
zaleznie od miesigca urodzenia dziecka. Dzieci z grup ryzyka powinny otrzymac
nirsewimab rowniez w drugim sezonie RSV, niezaleznie od wczesniejszej
profilaktyki lub szczepienia matki. Rekomendacje PTP 2024 zalecajg nirsewimab
dla wszystkich noworodkow i niemowlgt do 12. miesigca Zycia. Noworodki
urodzone w sezonie RSV (pazdziernik—-marzec) powinny otrzymac nirsewimab
w pierwszym miesigcu Zycia. Druga dawka nirsewimabu jest zalecana u dzieci
< 24. miesiqgca zycia rozpoczynajqcych drugi sezon RSV, jesli nalezq do grup
wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu choroby.

WHO (2025) zaleca wdrozenie ochrony przed RSV dla wszystkich niemowlgt
rozpoczynajgcych pierwszy sezon zakazen, niezaleznie od obecnosci czynnikow
ryzyka (jesli kraj wdrozy strategie powszechnqg). Rekomendowane sq dwie
rownorzedne strategie: szczepienie kobiet w cigzy lub podanie nirsewimabu
niemowletom. CDC (2025) podkresla, Zze immunizacja powinna byc zaplanowana
tak, aby dziecko byto chronione przed poczgtkiem sezonu RSV.

Wg ECDC obecnie brakuje wystarczajgcych danych, aby jednoznacznie stwierdzic,
czy sezonowe podawanie nirsewimabu jest lepsze od programu catforocznego.
Gtowny Inspektor Sanitarny (2026) zaleca bierne uodpornienie przeciw RSV
noworodkdw, niemowlqt oraz dzieci do dwoch lat poprzez zastosowane
przeciwciat monoklonalnych. Zalecane jest takze szczepienie kobiet w ciqzy
po ukonczeniu 27. do 36. tygodnia ciqzy.

Paliwizumab jest obecnie rozwazany gtownie w wybranych sytuacjach
klinicznych lub gdy nirsewimab jest niedostepny.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie zaproponowat mechanizmu dzielenia ryzyka.
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Stosowanie nirsewimabu w miejsce braku immunizacji RSV jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla pordwnania nirsewimab vs brak
immunizacji RSV, z perspektywy NFZ wynidst 27,06 tys. zt/QALY, natomiast
z perspektywy wspdlnej: 26,95 tys. zt/QALY. Wyniki CMA wskazujqg, iz stosowanie
nirsewimabu w miejsce paliwizumabu,

Oszacowana przez wnioskodawce wartosc¢ progowa dla poréwnania NIR vs brak
immunizacji RSV, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jakosé, jest rowny wysokosci progu, zarowno z perspektywy
NFZ i wspdlnej jest od wnioskowanych cen zbytu netto. Ograniczeniem
analizy ekonomicznej byt brak przejrzystosci w opisach w AE wnioskodawcy oraz
brak mozliwosci przesledzenia czesci oszacowarn w modelu elektronicznym.
Whnioskodawca oszacowat, ze nirsewimab bytby stosowany u ok

pacjentéow rocznie. Oszacowania Wnioskodawcy wykazaty, ze podjecie
pozytywnej decyzji o finansowaniu nirsewimabu w profilaktyce RSV bedzie
zwiqzane z dodatkowymi wydatkami z perspektywy ptatnika publicznego, ktore
wyniosq od 64,62 min PLN w drugim do 57,45 min PLN w pigtym roku (sezonie)
analizy.

Analitycy Agencji przeprowadZzili obliczenia wtasne uwzgledniajgce _
Wyniki dla wyodrebnionej populacji wykazujg
dla ptatnika publicznego.

Gtowne Zrodta niepewnosci wynikow analizy wptywu na budzet dotyczq
Zrodfowych danych przyjetych odsetkow hospitalizacji z powodu RSV
i heterogenicznosci populacji docelowej.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne: kanadyjskqg (CDA-AMC 2025),
francuskg (HAS 2025) oraz niemieckqg (G-BA 2025). Rekomendacje pozytywne,
francuskiej HAS (2025) i kanadyjskiej CDA-AMC (2025) potwierdzajq skutecznos¢
nirsewimabu w zapobieganiu RSV u niemowlqt. Podkreslajqg jednak brak
wystarczajgcych dowodow do oceny nirsewimabu wzgledem paliwizumabu.
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W przypadku ograniczonego dostepu do nirsewimabu kanadyjskie CADTH
zalecito priorytetowe stosowanie leku u dzieci z najwyiszym ryzykiem. HAS
podkreslito wygode jednorazowego podania zapewniajgcego ochrone przez caty
sezon RSV. Niemieckie G-BA (2025) nie potwierdzito dodatkowej korzysci
nirsewimabu w grupach wysokiego ryzyka objetych juz profilaktykq wtdrng,
natomiast stwierdzito znacznq dodatkowq korzys¢ u zdrowych noworodkdw
i niemowlqt niekwalifikujgcych sie do profilaktyki przeciwciatami anty-RSV.

W przeprowadzonym przez Agencje przeglqgdzie dotyczqcym organizacji
i finansowania  immunizacji  nirsewimabem w  krajach  europejskich
nie zidentyfikowano rozwigzan polegajgcych na rdznicowaniu trybu
finansowania nirsewimabu w zaleznosci od momentu urodzenia dziecka
wzgledem sezonu RSV, tj. odrebnie dla dzieci urodzonych w sezonie oraz poza
sezonem zakazen RSV.

Glowne argumenty decyzji:

e Udowodniona skutecznos¢ kliniczna;

e Profilaktyka wnioskowanym preparatem zgodna z aktualnymi wytycznymi;
e Wysoki stosunek korzysci do kosztow i akceptowalny koszt dla budzetu;

e Uproszczony schemat dawkowania.

Uwagi Rady:

e Charakter interwencji i kwalifikacja do programu  odbiegajq
od standardowego modelu programu lekowego;

e Proponowany podziat populacji skutkuje finansowaniem tej samej substancji
czynnej w ramach dwdch odrebnych kategorii refundacyjnych;

e Pacjenci z dodatkowymi ryzykami urodzeni poza sezonem zakazen RSV
nie mogq zostac wtqczeni do programu;

e Podjete powinny byc¢ dziatania legislacyine w celu wprowadzenia
immunoprofilaktyki innej niz szczepienia do PSO.

Potqczenie refundacji aptecznej i programu lekowego nie stanowi optymalnego

mechanizmu finansowania nirsewimabu w szeroko zdefiniowanej populacji

i zasadne jest rozwazenie udzielanie swiadczenia dla catej populacji w ramach
programu polityki zdrowotnej i PSO.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4131.5.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Beyfortus (nirsewimab) w ramach programu lekowego: »Profilaktyka zakazen
wirusem RS«”; data ukonczenia: 16 lipca 2026 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Sanofi Sp. z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi Sp. z 0.0
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Sanofi Sp. z 0.0).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (AstraZeneca AB oraz Pfizer Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB oraz Pfizer
Polska Sp. z o.0. 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB oraz
Pfizer Polska Sp. z o0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
Nr 106/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu:
zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez
syncytialny wirus oddechowy u noworodkdw i niemowlat urodzonych
poza sezonem wystepowania zakazen RSV

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

e Beyfortus (nirsewimab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
50 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537791;

e Beyfortus (nirsewimab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537814,

we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej

przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)

u noworodkow i niemowlqt urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen

RSV (zdefiniowanym w programie lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie

wystepowania zakazenn RSV, jako leku dostepnego w aptece na recepte,

w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq 50% pod

warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka oraz uwzglednieniu

uwag Rady Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest gtowng
przyczynq zakazen dolnych drog oddechowych u matych dzieci na catym swiecie.
Szczegdlnie narazone na powiktania sq dzieci <1. r.z., u ktorych szacunkowo 40%
pierwotnych infekcji konczy sie zapaleniem oskrzelikbw. W 1. roku Zycia
zakazenie RSV przechodzi 60—-70% dzieci.

W 2025 r. odnotowano 34 218 zachorowarn na RSV u dzieci do drugiego roku zycia
(zapadalnos¢ 6 846,3/100 tys.). Hospitalizacji wymagato 32% chorych.
Zachorowalnosc¢ i umieralnos¢ sq znacznie wieksze w podgrupie pacjentow
z czynnikami ryzyka, czyli wsréd wczesniakow oraz pacjentow z chorobami serca,
ptuc, neurologicznymi i immunosupresyjnymi. Astma rozwija sie u 50-60% dzieci
hospitalizowanych z powodu RSV.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOQTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl
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W Polsce zakazenia RSV wystepujqg gtownie w okresie od grudnia do kwietnia,
jednak od czasu wprowadzenia dziatari zapobiegawczych zwigzanych
z pandemiq COVID-19 sezonowos¢ ta nie jest juz tak przewidywalna. Bierna
immunoprofilaktyka zakazen RSV zostata juz ujeta w PSO na 2025 r. wsrod
szczepien zalecanych, podobnie jak szczepienia przeciwko RSV dla kobiet w cigzy.

Nirsewimab (NIR) jest rekombinowanym, neutralizujgcym ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym klasy IgG1k o dfugim czasie dziatania, skierowanym przeciwko
konformacji przedfuzyjnej biatka F RSV i hamuje kluczowy etap fuzji czqgsteczek
wirusa z btong komdrkowqg gospodarza w procesie wnikania wirusa
do organizmu, neutralizujgc wirusa i blokujgc fuzje komorek.

Beyfortus jest zarejestrowany (2022) w zapobieganiu chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej przez RSV u: noworodkow i niemowlgt w pierwszym
dla nich sezonie wystepowania zakazern RSV oraz u dzieci do ukonczenia
24. miesiqca Zycia, ktore pozostajq narazone na ciezkq chorobe wywotanq przez
RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazenn RSV. Whnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Beyfortus jest wezsze niz wskazanie
rejestracyjne. Zgodnie z wnioskiem refundacja dotyczy objecia finansowaniem
ze srodkdw publicznych preparatu Beyfortus w populacji noworodkdw
i niemowlgt urodzonych poza sezonem zakazen RSV, w ramach refundacji
aptecznej. Jednoczesnie Whnioskodawca wystqpit o refundacje preparatu
w ramach programu lekowego - immunizacja nirsewimabem przeprowadzona
bytaby u dzieci urodzonych w trakcie sezonu zakazen wirusem RS, trwajgcym
od 1 wrzesnia do 30 kwietnia oraz u dzieci w drugim dla nich sezonie RSV,
nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazZenia.
W zwigzku z powyzszym wskazanie refundacyjne leku Beyfortus zostafo przez
Whnioskodawce administracyjnie rozdzielone wedtug kryterium daty urodzenia
(przed sezonem RSV albo w trakcie sezonu RSV) i uwzglednione w dwoch,
osobnych wnioskach o objecie refundacjq.

Whnioskodawca podaje, ze dokonat tego rozdziatu biorqgc pod uwage ograniczenia
prawne.

Nirsewimab jest przeciwciatem monoklonalnym
przeznaczonym do uodpornienia biernego i nie moze byc¢ zakwalifikowany jako
szczepienie.

Dowody naukowe

W oparciu o wyniki badan Griffin 2020 i MELODY, wykazano, ze NIR
w porownaniu z PLC, przyczynia sie do statystycznie istotnej redukcji: ryzyka
zakazenia dolnych drdég oddechowych (LRTI) wymagajgcego interwencji
medycznej zwigzanego z RSV, ryzyka LRTI wymagajgcej interwencji medycznej
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zwigzanej z RSV, o bardzo ciezkim przebiegu i ryzyka hospitalizacji z powodu LRTI
zwiqgzanej z RSV.

Wykazano, ze NIR w porédwnaniu z brakiem profilaktyki (badanie HARMONIE),
przyczynia sie do statystycznie istotnej redukcji ryzyka hospitalizacji z powodu:
LRTI zwigzanej z RSV, LRTI zwigzanej z RSV i z saturacjq <90% oraz tlenoterapiq
(LRTI RSV o bardzo ciezkim przebiegu). Ochrona przed hospitalizacjqg z powodu
infekcji dolnych drég oddechowych zwigzanych z zakazeniem RSV, ktdrg
zapewnia nirsewimab, pozostaje silna po zakoriczeniu pierwszego sezonu
zakazen RSV, nawet do 180 dni, a skutecznos¢ utrzymuje sie na poziomie ponad
~83%, natomiast w przypadku hospitalizacji z powodu LRTI zwigzanej z RSV,
0 bardzo ciezkim przebiegu na ponad 75%.

W oparciu o wyniki badania MEDLEY, wykazano brak statystycznie istotnych
roznic pomiedzy profilaktykqg NIR i PAL w odniesieniu do: ryzyka LRTI
wymagajqcej interwencji medycznej zwiqzanej z RSV oraz ryzyka hospitalizacji
zpowodu LRTI zwigzanej z RSV w sezonie |, zarowno w populacji ogdlnej,
jak i w podgrupach dzieci urodzonych <35 tygodnia ciqzy oraz dzieci z wrodzong
chorobg serca (CHD) lub przewlektg chorobg ptuc (CLD).

Przypadki potwierdzonego zakazenia wirusem RSV zaobserwowano jedynie
u1,9% pacjentow, ktorzy otrzymali NIR i u 3,2% dzieci immunizowanych
paliwizumabem w sezonie 1. Nie wykazano statystycznie znamiennych roznic
pomiedzy grupami. W kazdej z dwu rozpatrywanych grup sezonu 2 odnotowano
pojedynczy przypadek zakazenia RSV, co stanowito 0,5% uczestnikow w grupie
nirsewimab/nirsewimab, i 2,4% pacjentow w grupie paliwizumab/paliwizumab
(brak statystycznie znamiennych rdznic pomiedzy grupami).

Analiza wynikéw badan randomizowanych dla NIR vs. Abrysvo wskazuje,
Ze zarowno oceniana interwencja jak i komparator stanowiq skuteczng
wzgledem braku profilaktyki (placebo) opcje zapobiegania chorobom drdg
oddechowych spowodowanych zakazeniem RSV oraz hospitalizacjom zwigzanym
z RSV. Nalezy uwzglednic liczne heterogennosci metodologiczne i kliniczne
pomiedzy badaniami Griffin 2020/MELODY dla nirsewimabu oraz MATISSE
dla Abrysvo.

Do analizy bezpieczeristwa wigczono 4 randomizowane badania kliniczne (Griffin
2020, MELODY, HARMONIE, MEDLEY) oraz jedno badanie jednoramienne
(MUSIC). Wyniki badan Griffin 2020 oraz MELODY spdjnie wskazujq, ze profil
bezpieczeristwa nirsewimabu jest porownywalny z placebo. Nie wykazano
IS zwiekszenia czestosci zdarzen niepozqgdanych ogotem (NIR vs PLC odpowiednio
86% vs 85%) ani zdarzen zwigzanych z leczeniem (po 1%), a w badaniu Griffin
2020 odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka SAE (RR = 0,71; 95%
Cl;0,55; 0,90; NNT = 28; 95% Cl: 16; 105). Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka
zgonu zwiqzanego ze stosowaniem nirsewimabu w pordwnaniu do placebo.
Wyniki badania HARMONIE wskazujq, iz nirsewimab istotnie statystycznie
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zwiekszat czestos¢ zdarzen niepozgdanych w porownaniu do braku profilaktyki
w zakresie AE ogotem (RR = 1,12; 95% Cl: 1,05; 1,19; NNH = 25; 95% Cl: 16; 56),
AE ogdtem wymagajqcych interwencji medycznej (RR = 1,08, 95% Cl: 1,0; 1,15;
NNH =47; 95% Cl: 24; 777) oraz AE zwigzanych z leczeniem (RR = 173,22, 95% Cl:
10,75; 2790,56, NNH = 46, 95% Cl: 38,;59), jednak nie powodowat istotnego
wzrostu ryzyka SAE, AE specjalnego zainteresowania ani zgonow. W badaniu
MEDLEY  nirsewimab  wykazat profil bezpieczenstwa porownywalny
z paliwizumabem. Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka zdarzen niepozgdanych,
ciezkich zdarzen niepozgdanych, zgondw zwiqgzanych z leczeniem ani nowych
chorob przewlektych. W jednoramiennym badaniu MUSIC profil bezpieczeristwa
byt akceptowalny, choc czestos¢ TEAE i TESAE byta wyzsza w grupie otrzymujqgcej
dawke nirsewimabu 200 mg niz dawki 50 lub 100 mg (odpowiednio 75% vs 86,5%
oraz 25% vs 38,5%).

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqgdanych w badaniach nalezaty (dla
wieku cigzowego 29-35 tyg.) infekcje i infestacje (77%), choroba gornych drdg
oddechowych (41%) oraz zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (27%). Dla wieku
cigzowego 2> 35 tyg. najczesciej raportowano chorobe gdrnych drog
oddechowych 1. stopnia (25%) oraz zapalenie jamy gardtowo nosowej (19%).
Wytyczne kliniczne:

Zgodnie z zaleceniami PTW 2025 nirsewimab jest zalecany wszystkim
niemowletom w pierwszym sezonie RSV, szczegdlnie dzieciom < 6. miesigca zycia
oraz z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia. Nirsewimab moze
by¢ podany mimo szczepienia matki, jesli dziecko nalezy do grupy bardzo
wysokiego ryzyka (zdiagnozowane m.in. niedobory odpornosci, przewlekte
choroby ptuc, mukowiscydoza, SMA) lub szczepienie matki nie zapewnito petnej
ochrony (np. wykonano je < 14 dni przed porodem). Podanie nirsewimabu zaleca
sie tuz przed sezonem RSV lub bezposrednio po urodzeniu, zaleznie od miesigca
urodzenia dziecka. Dzieci z grup ryzyka powinny otrzymac nirsewimab rowniez
w drugim sezonie RSV, niezaleznie od wczesniejszej profilaktyki lub szczepienia
matki. Przebyte zakazenie RSV ani kontakt z wirusem nie stanowiqg
przeciwwskazania do podania nirsewimabu. Preparat mozna podawac
jednoczesnie z rutynowymi szczepieniami pediatrycznymi lub w dowolnym
odstepie od nich. Nirsewimab moze byc¢ stosowany u dzieci, ktore otrzymaty
niepetny schemat paliwizumabu. Podanie leku zaleca sie w poradni POZ
lub w innym punkcie szczepien (dotyczy tez noworodkow). Dokument PTW 2025
zawiera zalecenie szczepienia kobiet w ciqzy szczepionkq RSVpreF, brak jest
natomiast bezposrednich zalecen dot. podania paliwizumabu (jedynie informacja
o istnieniu takiego preparatu oraz o programie lekowym B.40 dla dzieci z grupy
ryzyka).

Rekomendacje PTP 2024 zalecajq nirsewimab dla wszystkich noworodkow
i niemowlgt do 12. miesigca zycia. Noworodki urodzone w sezonie RSV
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(pazdziernik—-marzec) powinny otrzymac nirsewimab w pierwszym miesigcu
zycia, najlepiej jeszcze podczas pobytu w oddziale noworodkowym. Niemowleta
urodzone poza sezonem RSV (kwieciei—wrzesieri)) powinny dostac przeciwciato
przed rozpoczeciem kolejnego sezonu zakazen, zwykle miedzy 2. a 6. miesigcem
zycia. Druga dawka nirsewimabu jest zalecana u dzieci < 24. miesigca Zycia
rozpoczynajgcych drugi sezon RSV, jesli nalezg do grup wysokiego ryzyka
ciezkiego przebiegu choroby (np. wczesniaki urodzone przed 33. tygodniem cigzy
oraz dzieci z przewlektymi chorobami). Wytyczne rekomendujq szczepienie kobiet
ciezarnych oraz zastosowanie paliwizumabu u wszystkich niemowlqgt
kwalifikujgcych sie do podania leku wedtug aktualnych kryteriow zawartych
w programie lekowym B.40.

WHO w swoim stanowisku (WHO 2025) zaleca wdrozenie ochrony przed
RSV dla wszystkich niemowlqt rozpoczynajgcych pierwszy sezon zakazen,
niezaleznie od obecnosci czynnikow ryzyka (jesli kraj wdrozy strategie
powszechng). Rekomendowane sq dwie rownorzedne strategie: szczepienie
kobiet w cigzy lub podanie nirsewimabu niemowletom. Gtdwnym celem jest
zapobieganie hospitalizacjiom i zgonom z powodu RSV u dzieci w pierwszych
6 miesigcach Zycia.

ECDC w opinii naukowej dot. ochrony niemowlgt przed chorobq wywotang przez
RSV uznaje, ze zardwno nirsewimab jak i szczepienie kobiet w ciqzy
sq skutecznymi i bezpiecznymi metodami ochrony.

CDC 2025 opisuje dwie rownorzedne strategie ochrony niemowlqt przed ciezkim
przebiegiem zakazenia RSV: szczepienie kobiet w cigzy oraz podanie przeciwciata
monoklonalnego niemowleciu. W wiekszosci przypadkow dziecko powinno
otrzymac jednq z tych form ochrony, nie obie. CDC podkresla, ze immunizacja
powinna byc¢ zaplanowana tak, aby dziecko byfo chronione przed poczqgtkiem
sezonu RSV. Niemowleta niechronione przez szczepienie matki powinny otrzymac
przeciwciato tuz przed sezonem RSV lub w ciqgu tygodnia od urodzenia, jesli
urodzity sie w sezonie.

Dokumentem uzupetniajgcym powyisze wytyczne jest Komunikat Gfownego
Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok 2026,
w ktorym zaleca sie bierne uodpornienie przeciw RSV noworodkdw, niemowlqt
oraz dzieci do dwdch lat poprzez zastosowane przeciwciat monoklonalnych.
Zalecane jest takze szczepienie kobiet w ciqgzy po ukonriczeniu 27. do 36. tygodnia
ciqgzy.

Problem ekonomiczny

Wyniki CUA wykazaty, ze stosowanie nirsewimabu w miejsce braku immunizacji
RSV jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania nirsewimab
vs brak immunizacji RSV, z perspektywy NFZ wyniost 54,82 tys. zt/QALY,
natomiast z perspektywy wspdlnej: 125,77 tys. zt/QALY. Natomiast wyniki CMA
wskazujq, iz stosowanie nirsewimabu w miejsce paliwizumabu,
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Whioskodawca dodatkowo przedstawit oszacowania AE dla populacji tgcznej,
tj. obejmujgcej zarowno pacjentow otrzymujgcych nirsewimab w ramach
refundacji aptecznej i pacjentow kwalifikujqcych sie do stosowania NIR w ramach
programu lekowego B.40. W populacji tgcznej oszacowany ICUR dla porownania
nirsewimab vs brak immunizacji RSV, z perspektywy NFZ wyniost 30,59 tys.
zt/QALY, natomiast z perspektywy wspdlnej: 39,53 tys. z{/QALY. Natomiast
stosowanie nirsewimabu w miejsce paliwizumabu,

Przeprowadzone przez Whnioskodawce oszacowania wykazaty, ze podjecie
pozytywnej decyzji o finansowaniu nirsewimabu w profilaktyce RSV bedzie
zwiqzane z oszczednosciami ptatnika publicznego, ktore wyniosqg od 6,87 min PLN
w pierwszym do 6,37 min PLN w pigtym roku (sezonie) analizy.

Biorgc pod uwage perspektywe wspdlnqg - przeprowadzone oszacowania
wykazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu nirsewimabu
w profilaktyce RSV bedzie zwigzane z dodatkowymi wydatkami, ktore wyniosg
od 7,16 min PLN w pierwszym do 6,28 min PLN w pigtym roku (sezonie) analizy.

Rekomendacje refundacyjne

Rekomendacje pozytywne, HAS | CDA-AMC potwierdzajq skutecznosc
nirsewimabu w zapobieganiu RSV u niemowlgt, zwtaszcza w poréwnaniu
z brakiem profilaktyki. Podkreslajqg jednak brak wystarczajgcych dowodow
do oceny nirsewimabu wzgledem paliwizumabu (w populacji niemowlgt
z czynnikami ryzyka). W przypadku ograniczonego dostepu do nirsewimabu
CADTH zalecito priorytetowe stosowanie leku u dzieci z najwyzszym ryzykiem
(wczesniaki, przewlekta choroba ptuc, wady serca, niedobory odpornosci).
HAS podkreslito wygode jednorazowego podania zapewniajgcego ochrone przez
caty sezon RSV. G-BA nie potwierdzito dodatkowej korzysci nirsewimabu
w grupach wysokiego ryzyka objetych juz profilaktykq wtorng, natomiast
stwierdzito znaczng dodatkowq korzys¢ u zdrowych noworodkow i niemowlgt
niekwalifikujgcych sie do profilaktyki przeciwciatami anty-RSV zgodnie
z obowiqzujgcymi zaleceniami.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Udowodniona skutecznos¢ kliniczna;

e Profilaktyka wnioskowanym preparatem zgodna z aktualnymi wytycznymi;
o Wysoki stosunek korzysci do kosztow i akceptowalny koszt dla budzetu;

e Uproszczony schemat dawkowania.
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Uwagi Rady:

e Proponowany podziat populacji skutkuje finansowaniem tej samej substancji
czynnej w ramach dwdch odrebnych kategorii refundacyjnych;

e Podjete powinny byc¢ dziatania legislacyine w celu wprowadzenia
immunoprofilaktyki innej niz szczepienia do PSO.

Potgczenie refundacji aptecznej i programu lekowego nie stanowi optymalnego

mechanizmu finansowania nirsewimabu w szeroko zdefiniowanej populacji

i zasadne jest rozwazZenie udzielanie swiadczenia dla catej populacji w ramach
programu polityki zdrowotnej i PSO.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4130.6.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)
u noworodkdéw i niemowlat urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen RSV (zdefiniowanym w programie
lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV”; data ukonczenia: 16 lipca 026 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Sanofi Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Sanofi Sp. z o.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Anzupgo (delgocytynib) we wskazaniu: leczenie
przewlektego wyprysku rgk o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim
u dorostych pacjentow, u ktorych dziatanie miejscowo stosowanych
kortykosteroidow jest niewystarczajgce lub nieodpowiednie

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Anzupgo (delgocitinib), krem, 20 mg/g, 1 tuba 15 g,
GTIN: 05909991584474, we wskazaniu: w leczeniu przewlektego wyprysku
rgk o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentow, u ktdrych
dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest niewystarczajgce
lub nieodpowiednie na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Delgocytynib jest nieselektywnym inhibitorem kinaz janusowych (JAK),
ukierunkowanym na dziatanie wszystkich czterech cztonkdéw rodziny enzymow
JAK, czyli JAK1, JAK2, JAK3 i kinazy tyrozynowej 2 (TYK2) w sposob zaleiny
od stezenia. W komodrkach Iudzkich hamowanie szlaku JAK-STAT przez
delgocytynib powoduje ostabienie sygnalizacji kilku cytokin prozapalnych [w tym
interleukin (IL)-2, IL-4, IL-6, IL-13, IL-21, IL-23, czynnika stymulujgcego tworzenie
kolonii granulocytow i makrofagow (GM-CSF) i interferonu (IFN)-a] i tym samym
ostabiajgc odpowiedz odpornosciowq i zapalng w komorkach zwigzanych
z procesem patologicznym w przewlektym wyprysku rgk (CHE). Data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.09.2024 r.

Whnioskodawca nie zaproponowat mechanizmu dzielenia ryzyka.

Wyprysk rgk jest heterogennq, zmienng przewlektq chorobg zapalnq skory
rgk i nadgarstkow o szerokim zakresie etiologii, ktora w duzej mierze wynika
z wieloczynnikowej patogenezy.

Istniejq trzy gtowne klasyfikacje etiologiczne wyprysku rgk:

e kontaktowe zapalenie skory z podraznienia (ang. irritant contact dermatitis,
ICD),

e alergiczne kontaktowe zapalenie skory (ang. allergic contact dermatitis, ACD),

e atopowy wyprysk rqk, stanowigcy ponad 50% przypadkow.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOQTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl
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Przewlekty wyprysk rgk odnosi sie do procesu zapalnego trwajgcego ponad
3 miesigce lub nawracajgcego 2 lub wiecej razy w ciggu roku. W wiekszosci
przypadkdow wystepuje nadmierne tuszczenie sie i pekanie naskdrka. Nadmierne
rogowacenie wystepuje w przewlektym kontaktowym i alergicznym zapaleniu
skory (AZS) oraz w przebiegu wyprysku hiperkeratotycznego i innych
przewlektych przypadkach.

Szacuje sie, ze wyprysk rgk dotyczy co najmniej 9,1% populacji ogdlnej, przy
czestosci wystepowania wynoszqgcej 6,4% u mezczyzn i 10,5% u kobiet,
uwzgledniajgc zaréwno postacie tagodne, jak i ciezkie. Najnowsze dane
epidemiologiczne wskazujq, ze ryzyko wystgpienia choroby w ciggu Zycia moze
siegac 15%.

Wytyczne kliniczne w ramach leczenia przewlektego CHE wskazujg
na stosowanie: miejscowych glikokortykosteroidow, inhibitorow kalcyneuryny,
pochodnych witaminy D3 oraz nowoczesnych niesteroidowych terapii
ukierunkowanych, w tym delgocytynibu, a takze fototerapii, gtdwnie PUVA
i wgskopasmowego UVB oraz alitrytenoiny. W Polsce w ocenianym wskazaniu
stosuje sie: miejscowe GKS, miejscowe inhibitory kalcyneuryny, acytretyne,
metotreksat, cyklosporyne, PUVA, UVB, mykofenolan mofetylu, azatiopryne,
emolienty oraz ogdlne GKS.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego wiqgczono:

e 2 badania RCT: DELTA 1 (NCT04871711) oraz DELTA 2 (NCT04872101)
opisanych w publikacjach: Bissonnette 2024 oraz Bauer 2025 i abstraktach
konferencyjnych: Bauer 2024, Schuttelaar 2024, dotyczgce oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa  delgocytynibu w leczeniu  przewlektego  wyprysku
rgk w poréwnaniu z najlepszq terapiq wspomagajqgcqg;

e 1 badanie jednoramienne DELTA 3 (NCT04949841, Gooderham 2025)
oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenistwo delgocytynibu, majgce charakter
badania przedtuzonego.

Ponadto do analizy klinicznej wtgczono rowniez 4 badania wtdrne: Kow 2025,
Gupta 2025, Moraes-Souza 2026 oraz Awad 2026, jak rowniez dwa badania
RWE: Suehiro 2022 oraz WeifSinger 2026.

Zgodnie z wynikami badan DELTA 1, DELTA 2 oraz metaanalizy tych dwoch
badan, zastosowanie DEL zwigzane jest z IS wyzszym odsetkiem pacjentow
osiggajgcych sukces terapeutyczny (tj. uzyskanie wyniku 0 (brak zmian)
lub 1 (niemal catkowite ustgpienie zmian) w skali IGA-CHE przy jednoczesnej
poprawie o co najmniej 2 stopnie wzgledem wartosci wyjsciowej w 16. tygodniu
leczenia) w poréwnaniu z BSC w czasie okresu obserwacji wynoszqcym 16 tygodni
(Delta 1: 19,7% vs 9,9%, Delta 2: 29,1% vs 6,9%, metaanaliza: 24,3% vs 8,4%).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2026 z dnia 28.07.2026 r.

Wyniki badan Delta 1 oraz Delta 2 wskazujq, ze zastosowanie DEL w porownaniu
Z BSC zwigzane jest z IS wiekszq poprawq jakosci zycia pacjentow w czasie
16 tygodniowego okresu obserwacji (Delta 1: MD= -3,6 (95%Cl: -4,7; -2,6); Delta
2: MD=-3,9 (95%Cl: -5,0; -2,8); metaanaliza: MD= -3,78 (95%Cl: 4,53, -3,04)).
Na podstawie wynikdw badania Delta 3 w grupie pacjentow stosujgcych DEL,
ktorzy wczesniej otrzymywali DEL odsetek o0s6b osiggajgcych sukces
terapeutyczny wg skali IGA-CHE w 36 tygodniu obserwacji byt zblizony do odsetka
w grupie pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymywali BSC i wynosit odpowiednio
30,0% dla grupy DEL i 29,5% w grupie wczesniejszego BSC.

Badania wtdrne:

e Kow 2025 (4 RCT) wykazat, ze DEL istotnie zwieksza prawdopodobierstwo
osiggniecia sukcesu terapeutycznego po 8 i 16 tygodniach leczenia,
bez zwiekszania ryzyka zdarzen niepozgdanych. Autorzy podkreslili jednak brak
danych dtugoterminowych.

e Gupta 2025 (5 RCT) wskazat, ze DEL nalezat do najskuteczniejszych
analizowanych terapii pod wzgledem redukcji nasilenia choroby ocenianej
za pomocq HECSI. Uzyskano rowniez korzystne wyniki w porownaniach
posrednich wzgledem PUVA.

e Moraes-Souza 2026 (3 RCT) potwierdzit istotnie wiekszy odsetek sukcesow
terapeutycznych w wyniku zastosowania DEL oraz poprawe objawow
zgtaszanych przez pacjentow (Swigd i bdl) przy zachowaniu korzystnego profilu
bezpieczeristwa.

e Awad 2026 (3 RCT) wykazat znaczgcqg poprawe wynikow HECS! i IGA-CHE
w wyniku stosowania DEL przy braku roznic w ogodlnej czestosci zdarzen
niepozgdanych. Zaobserwowano rowniez rzadsze przerywanie leczenia z powodu
dziatan niepoZzqgdanych.

Najwazniejszym ograniczeniem ww. badan wtdrnych jest krétki okres obserwacji
pacjentow, ktdory w wiekszosci badan nie przekraczat 16 tygodni, co utrudnia
ocene dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenistwa DEL w przewlektym
wyprysku rgk. Autorzy zwracali rowniez uwage na niewielkq liczbe dostepnych
badan randomizowanych oraz umiarkowanqg heterogenicznos¢ populacji,
wynikajgcq m.in. z rdznic w wyjsciowym nasileniu choroby i odsetku
poszczegdlnych podtypow wyprysku rgk. W czesci badan stosowano rowniez
leczenie ratunkowe, co mogfo wptywac na ocene efektu terapeutycznego.

Badania RWE:

e Badanie Suehiro 2022 wykazato, Ze u pacjentéow z atopowym zapaleniem
skory w remisji stosowanie DEL dwa razy w tygodniu zapewniato podobne
wyniki do miejscowych glikokortykosteroidow w zakresie kontroli swigdu,
nawodnienia skory i czestosci nawrotow. Chociaz liczcbowo nawroty byty
czestsze w grupie DEL (32% vs 16%), roznice miedzy grupami nie osiggnety
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istotnosci  statystycznej. W podgrupie pacjentow z suchqg skorq
obserwowano nawet tendencje do wiekszej poprawy nawodnienia skory
i swigdu po DEL.

e Badanie Weifsinger 2026 przeprowadzone u pacjentow z umiarkowanym
i ciezkim przewlektym wypryskiem rgk wykazato, ze DEL oraz PUVA
zapewniaty porownywalng skutecznosé. Po 12 tygodniach leczenia
odpowied? kliniczng PGA 0/1 uzyskato 82% pacjentow leczonych DEL i 73%
leczonych PUVA, a w obu grupach odnotowano rowniez wyraznq poprawe
jakosci zycia oraz zmniejszenie swiqdu, bolu i zaburzen snu. RoZnice
pomiedzy terapiami nie byty jednak istotne statystycznie.

Podobne wnioski sformutowali autorzy badan RWE wskazujgc, Zze DEL moze
stanowic skuteczng alternatywe zarowno dla miejscowych
glikokortykosteroidow w leczeniu podtrzymujgcym AZS, jak i dla PUVA
u pacjentow z przewlektym  wypryskiem rgk, jednak ze wzgledu
na retrospektywny charakter badan, matq liczebnos¢ prob i krotki okres
obserwacji wyniki wymagajqg potwierdzenia w wiekszych badaniach
prospektywnych

Zdarzenia niepozgdane ogotem wystqpity u ok. 45% pacjentow stosujgcych DEL
iu ok. 45%-51% (podane zakresy dotyczq zdarzen, ktdre zaraportowano
w badaniach Deltal, Delta 2 i metaanalizy tych dwoch badan podsumowanych
tgcznie) pacjentow przyjmujgcych BSC, niemniej rdoznica nie byta 1S. Wsrod
najczesciej wystepujqcych zdarzen niepozgdanych zaraportowano: Covid-19 (DEL
vs BSC: ok. 11% vs ok. 8%-13%), i zapalenie noso-gardta (DEL vs BSC: ok. 7% vs
ok. 6%-9%).

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest nieuwzglednienie wszystkich
komparatordw, ktore w praktyce klinicznej stosowane sq w analizowanym
wskazaniu, m.in. cyklosporyne, metotreksat, azotiopryne, mykofenolan mofetylu
i takrolimus, czy tez inne fototerapie tj. UVA, UVB. Kolejnym ograniczeniem jest
brak badan bezposrednio porédwnujgcych DEL vs PUVA oraz stosunkowo krotki
okres obserwacji w badaniach Delta 1 i Delta 2, jak rowniez badan wtgczonych
do metaanalizy, z tego wzgledu najdtuzszy okres obserwacji dla porownania
skutecznosci i bezpieczenstwa DEL vs BSC oraz vs PUVA wynosi 16 tygodni.

Wytyczne kliniczne

Miedzynarodowe wytyczne kliniczne w przewlektym wyprysku rgk (CHE)
wskazujq na kluczowq role edukacji pacjenta, ograniczenia ekspozycji na czynniki
drazniqgceialergizujgce, prawidftowq higiene rgk, stosowanie rekawic ochronnych
oraz regularne uzywanie emolientow i preparatow barierowych, ktore powinny
by¢ traktowane jako stafy element terapii, poniewaz wspierajqg odbudowe
bariery naskdrkowej, zmniejszajq suchosc¢ i swiqgd oraz mogq wydtuzac okresy
miedzy zaostrzeniami. Leczenie miejscowe stanowi podstawe postepowania
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farmakologicznego i najczesciej jest terapiq pierwszego wyboru; obejmuje przede
wszystkim miejscowe glikokortykosteroidy, inhibitory kalcyneuryny, pochodne
witaminy D3 oraz nowoczesne niesteroidowe terapie ukierunkowane, w tym
delgocytynib.

Fototerapia, gtdwnie PUVA (terapia tgczqca psoralen z promieniowaniem UVA)
i wgskopasmowe UVB, jest rowniez wymieniana jako jedna z metod leczenia
w ocenianym wskazaniu zwtaszcza u pacjentow, u ktorych nie uzyskano
odpowiedniej odpowiedzi na wielokrotne proby leczenia miejscowego, jednakze
wiqgze sie z ograniczonq dostepnosciq, czasochtonnosciq, a takie
z ograniczeniami zwigzanymi z bezpieczeristwem terapii, w tym potencjalnie
zwiekszonym ryzykiem rozwoju nowotworow. Leczenie ogdlnoustrojowe
zarezerwowane jest dla ciezkich i opornych postaci CHE. Alitretynoina pozostaje
jedynq zarejestrowanq terapiqg ogdlnoustrojowq, ale wymaga monitorowania
i ostroznosci ze  wzgledu na dziatania  niepoZzqdane,  natomiast
glikokortykosteroidy systemowe oraz leki immunosupresyjne powinny byc
stosowane selektywnie i zwykle krdtkotrwale. Natomiast DEL pozostaje jedyng
zarejestrowanq terapiqg miejscowq w leczeniu CHE.

Problem ekonomiczny

Zastosowanie delgocytynibu w miejsce fototerapii PUVA jest drozsze
i skuteczniejsze.  Oszacowana wartos¢  wspotczynnika ICUR  wyniosta
103 563,16 PLN/QALY z perspektywy NFZ i 151 828,60 PLN/QALY z perspektywy
wspdlnej. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy zastosowanie delgocytynibu
w miejsce braku aktywnego leczenia jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowana
wartos¢ wspotczynnika ICUR wyniosta 82 346,50 PLN/QALY z perspektywy
NFZ i 117 440,16 PLN/QALY z perspektywy wspdlnej. Oszacowane wartosci ICUR
(niezaleznie od perspektywy oraz przyjetego komparatora) znajdujq sie ponizej
progu optacalnosci, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy
o refundacji.
W opinii analitykow Agencji, okolicznosci art. 13 zachodzq, z uwagi na brak
randomizowanych badan klinicznych, dowodzqcych wyzszosci leku Anzupgo
nad terapiq PUVA. Zgodnie z oszacowaniami analitykdw Agencji cena zgodna
zart. 13 ust. 3 ustawy o refundacji wynosi: z perspektywy NFZ

z perspektywy wspdlnej.
Ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq bezposrednio z ograniczonej
dostepnosci dowodow naukowych dotyczqcego jednego <z obranych
komparatordw (PUVA). W celu umozliwienia poréwnania delgocytynibu z PUVA
w populacji umiarkowanej postaci CHE, w modelu zastosowano dane
pochodzqce z metaanalizy sieciowej (NMA), tgczgce
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Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
— Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej,
tji. NFZ i swiadczeniobiorcy (pacjenta) w 5-letnim horyzoncie czasowym
obejmujgcym lata 2027-2031.

Zgodnie z oszacowaniami w wariancie podstawowym, objecie refundacjq leku
Anzupgo spowoduje wzrost wydatkdw zarowno z perspektywy NFZ o ~ 6,0 min,
10,0 min, 14,0 min, 18,0 min, 20,0 min PLN odpowiednio w I, II, I, IV i V roku
analizy, jak i z perspektywy wspdlnej — odpowiednio o 9,6 min, 16,0 min,
22,3 min, 28,7 min i 31,9 min PLN w I, 11, Ill, IV i V roku analizy.

Ograniczeniem analizy jest brak jednoznacznych danych dotyczqcych
rzeczywistej czestosci stosowania fotochemioterapii PUVA w leczeniu
przewlektego wyprysku rqk.

Kolejnym ograniczeniem analizy jest takze niepewnos¢ zwigzana z dtugosciq
leczenia fototerapiqg PUVA.

Rekomendacje refundacyjne

Wiekszos¢ agencji wydata rekomendacje pozytywne (HAS 2025, NICE 2025, PBAC
2025 | SMC 2025) lub pozytywne warunkowe (CADTH 2025), wskazujgc
na skutecznos¢ kliniczng delgocytynibu wzgledem podfoza kremowego
bez substancji czynnej, a w czesci ocen takze wzgledem alitretynoiny. Jedynq
oceng negatywngq byta decyzja niemieckiego G-BA 2025/IQWiG 2025, w ktorej
uznano, Ze dodatkowy efekt zdrowotny delgocytynibu wzgledem witasciwej
terapii porownawczej nie zostat udowodniony.

Jako najwazniejsze ograniczenia wskazywano na niepewnosci ekonomiczne, brak
petnego potwierdzenia przewagi nad wszystkimi aktywnymi opcjami leczenia
oraz ograniczony zakres danych porownawczych, zwtaszcza wobec fototerapii.
Wiekszos¢ agencji wskazywata rowniez na koniecznosc¢ obnizenia ceny. Produkt
leczniczy Anzupgo nie jest obecnie refundowany w Zadnym z 32 krajow UE i EFTA.

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak randomizowanych badan klinicznych, dowodzqcych wyzszosci leku
Anzupgo nad terapiq PUVA wiec cena nie powinna by¢ wyzZsza niz koszt
tej terapii;

e Krotki okres obserwacji stanowi ograniczenie dostepnych dowodow;

e Umiarkowana heterogenicznos¢ populacji, wynikajgcq m.in. z rdznic
w wyjsciowym nasileniu choroby i odsetku poszczegdlnych podtypow
wyprysku rqgk;

e Brak refundacji w krajach UE.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTOW.4130.6.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Anzupgo (delgocytynib) we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku
rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych
kortykosteroidéw jest niewystarczajgce lub nieodpowiednie”; data ukoriczenia: 20 lipca 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (LEO Pharma A/S).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem LEO Pharma A/S
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (LEO Pharma A/S).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Tepmetko (tepotynib) w ramach programu
lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Tepmetko (tepotinibum), tabl. powl., 225 mg, 60 szt., GTIN: 04065267923918,
w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:C45)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogftebienia instrumentu dzielenia
ryzyka z rozwazeniem opcji ptacenia za efekt terapeutyczny.

Rada zgtasza uwagi do projektu programu lekowego:

e Warto rozwazyc¢ rozszerzenie kryteriow kwalifikacji o chorych w stopniu
sprawnosci 2 wedtug klasyfikacji Zubroda — WHO lub ECOG (obecnie jest 0-1).
Publikowane ostatnio wyniki badan typu RWE, dowodzq korzysci jakie
odnoszq chorzy w gorszym stanie sprawnosci (Pecci 20254). Jednoczesnie
profil bezpieczenstwa terapii z zastosowaniem tepotynibu wydaje
sie korzystny u chorych w gorszym stanie sprawnosci.”

e Zgodnie z kryteriami wtgczenia do programu lekowego tepotynib obejmuje
leczenie w drugiej i kolejnych liniach (...) po wczesniejszym leczeniu za pomocqg
immunoterapii i/lub chemioterapii opartej na zwiqzkach platyny. Przyjety
zapis oznacza, ze wczesSniejsze leczenie moze obejmowac tylko
immunoterapie lub tylko chemioterapie z platynami lub immunoterapie
i chemioterapie opartq na platynach. Ewentualne okreslenie, jaka terapia
musi zostac obligatoryjnie podjeta przed zastosowaniem leku Tepmetko
wymaga doprecyzowania w zapisach programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy objecia refundacjqg produktu leczniczego: Tepmetko (tepotynib)
w leczeniu Il i kolejnych liniach leczenia chorych na zaawansowanego
niedrobnokomodrkowego raka ptuca z mutacjami prowadzgcymi do pominiecia
eksonu 14. (METex14) genu czynnika przejscia mezenchymalno-nabfonkowego,

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOQTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl
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ktorzy wymagajq terapii ogélnoustrojowej po wczesniejszej immunoterapii i/lub
chemioterapii opartej na zwiqgzkach platyny w ramach programu lekowego: B.6.
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10:C45)”. Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Tempetko jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Rak ptuca jest najczestszq przyczynq zgondw nowotworowych w Polsce i Europie.
Wedtug danych GLOBOCAN w 2022 roku na swiecie rozpoznano okoto 2,48 min
nowych przypadkdw raka ptuca, co stanowito 12,4% wszystkich zachorowan
na nowotwory. W Europie odnotowano okoto 485 tys. przypadkow, przy czym
choroba wystepowata niemal dwukrotnie czesciej u mezczyzn niz u kobiet.
Mutacje prowadzgce do pominiecia eksonu 14 genu MET (METex14) sq rzadkimi
zmianami, ktorych czestos¢ zalezy od typu histologicznego nowotworu.
Wystepujg u okoto 3—4% pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca
(NDRP), zazwyczaj bez wspdtistnienia innych mutacji kierujgcych.

W przeglqgdzie systematycznym Mazieres i wsp. mediana czestosci wystepowania
zmian METex14 w NDRP wynosita 2,0%. W podgrupach pacjentow
z gruczolakorakiem lub rakiem nieptaskonabfonkowym wynosita 2,4%,
w nowotworach o histologii sarkomatoidalnej 12,0%, a w raku
ptaskonabtonkowym 1,3%. Czestos¢ mutacji roznifa sie takZe geograficznie
i wynosita od 0,5% do 6,8% w Azji, od 0,5% do 3,3% w Europie oraz od 0,6%
do 5,1% w Ameryce Potnocnej. W badaniu obejmujgcym 6 376 nowotworow
litych i hematologicznych, analizowanych metodq sekwencjonowania nowej
generacji (NGS), mutacje METex14 wykryto u 28 sposrod 933 pacjentow
z nieptaskonabtonkowym NDRP, co odpowiadafo czestosci 3,0%. U zadnego
Z tych pacjentow nie stwierdzono jednoczesnie aktywujgcych mutacji w genach
KRAS, EGFR lub ERBB2 ani rearanzacji gendw ALK, ROS1 lub RET, co potwierd:za,
ze METex14 zazwyczaj wystepuje jako niezalezna mutacja kierujgca.

Biorgc pod uwage dostepne dowody kliniczne oraz aktualnq praktyke kliniczng,
komparatorem dla tepotynibu w drugiej i kolejnych liniach leczenia pacjentow
z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca z mutacjq w genie METex14 powinno
byc¢ stosowanie docetakselu w monoterapii bqgdz w skojarzeniu z nintedanibem.
Technologia nie byta przedmiotem oceny AOTMIT.

Dowody naukowe

Skutecznos¢ u pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca z mutacjqg pomijajgcqg ekson 14 genu MET oceniano przede wszystkim
w jednoramiennym badaniu VISION. W potgczonych kohortach A i C,
obejmujqcych 313 pacjentow, mediana czasu obserwacji wynosita 32,6 miesiqca.
Obiektywng odpowiedz na leczenie uzyskano u 51,4% pacjentdow, a kontrole
choroby u 76,0%. Mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 18,0 miesiecy,
co wskazuje, ze u czesci chorych odpowiedZ na leczenie byta dtugotrwata.
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Mediana przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) wynosita 11,2 miesigca,
natomiast mediana przezycia catkowitego (0S) — 19,6 miesigca. W populacji
pacjentow wczesniej leczonych, otrzymujgcych tepotynib w drugiej lub kolejnej
linii terapii, wyniki pozostawaty zblizone: mediana PFS wyniosta 11,0 miesiecy,
a mediana OS 19,3 miesigca. Odsetek obiektywnych odpowiedzi byt w tej grupie
nieco nizszy i wynosit 45,0%, a mediana czasu trwania odpowiedzi — 12,6
miesigca. Analiza dtugoterminowa potwierdzita stabilnos¢ uzyskanych
rezultatow, bez istotnej zmiany wartosci PFS i OS.

Dane pochodzqce z rzeczywistej praktyki klinicznej byty mniej korzystne —
mediana PFS wyniosta 6,9 miesiqgca, a mediana OS 7,6 miesigca. Wyniki te nalezy
jednak interpretowac ostroznie ze wzgledu na niewielkq liczebnos¢ grupy
leczonej tepotynibem, wynoszqcq 34 pacjentdw oraz mozliwe réznice w stanie
klinicznym chorych kwalifikowanych do leczenia poza badaniem klinicznym.

W analizie posredniej MAIC tepotynib wykazywat przewage nad docetakselem
oraz docetakselem w skojarzeniu z nintedanibem. W poréwnaniu z docetakselem
mediana PFS byta dtuzsza o okofo 6,4 miesigca, a mediana OS o 12,8 miesigca.
W pordéwnaniu z docetakselem i nintedanibem rodznica wynosita okoto
5,1 miesigca zardwno w zakresie PFS, jak i OS. Wyniki te sugerujq istotnq korzys¢
kliniczng terapii celowanej, nalezy jednak pamietac, ze sq to pordwnania
posrednie, a badanie VISION nie zawierato randomizowanej grupy kontrolnej.
Odnoszqgc sie do bezpieczeristwa w badaniu VISION niemal wszyscy pacjenci
doswiadczyli co najmniej jednego zdarzenia niepozgdanego, jednak nie wszystkie
zdarzenia bylty zwigzane z tepotynibem. Dziatania niepozgdane uznane
za zwiqzane z leczeniem wystqpity u 91,7% pacjentow, natomiast dziatania
zwigzane z leczeniem w stopniu co najmniej 3. odnotowano u 34,8%. Ciezkie
dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem wystqpity u 15,7% chorych. Redukgcji
dawki wymagato 33,5% pacjentow, a trwatego zakoriczenia terapii z powodu
dziatan zwigzanych z leczeniem — 14,7%.

Najczestszym dziataniem niepozqdanym byt obrzek obwodowy, wystepujgcy
u 67,1% pacjentow, przy czym u 11,2% osiqggat nasilenie co najmniej 3. stopnia.
Do pozostatych czestych dziatan nalezaty hipoalbuminemia, nudnosci, biegunka
oraz zwiekszenie stezenia kreatyniny. Zdarzenia te miaty przewaznie tagodne
lub umiarkowane nasilenie. Dane z rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzity
podobny profil bezpieczeristwa — dziatania niepozgdane stopnia 3.—4. wystqpity
u 18% pacjentow, a dominujgcym problemem pozostawaty obrzeki obwodowe.
Profil toksycznosci tepotynibu rozni sie od profilu klasycznej chemioterapii.
Tepotynib powoduje gfownie dziatania przewlekte, takie jak obrzeki,
hipoalbuminemia czy zaburzenia parametrow laboratoryjnych. Docetaksel wigze
sie natomiast z toksycznosciq cytotoksyczng, zwtaszcza hematologiczng,
w tym neutropeniq i gorqczkq neutropenicznqg, ktore mogqg stanowic
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bezposrednie zagrozZenie Zycia. Dodanie nintedanibu moze dodatkowo zwiekszac
czestosc i nasilenie dziatan niepozgdanych.

Nie przedstawiono bezposredniego poréwnania bezpieczeristwa tepotynibu
zimmunoterapiq ani formalnej analizy porownawczej bezpieczenstwa
z docetakselem.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne europejskie (ESMO Living Guidelines 2026) dotyczqce leczenia NDRP
Z mutacjg prowadzqcq do pominiecia eksonu 14 (METex14) zalecajq tepotynib
w pierwszej linii leczenia lub po wczesniejszej chemioterapii w schemacie
dwulekowym opartym na pochodnych platyny z zastosowaniem inhibitorow
punktow kontrolnych uktadu odpornosciowego lub bez nich. Wytyczne ASCO
2025 i NCCN 2026 rowniez wskazujg tepotynib jako opcje leczenia pacjentow
z mutacjqg METex14 zarowno w | jak i Il linii leczenia.

Inne wymieniane w ramach odnalezionych dokumentdw mozliwosci leczenia
stanowity kapmatynib (ESMO 2026, NCCN 2026, ASCO 2026), kryzotynib (NCCN
2026) oraz standardowe leczenie systemowe stosowane w NDRP obejmujqgce
chemioterapie oraz terapie immunologiczne (PTOK 2025, NCCN 2026, NICE
2024).

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tepotynibu w miejsce
docetakselu jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania
tepotynib vs docetaksel wynidst (z RSS) oraz
368 987,88 z1/QALY (bez RSS). Wartos¢ ta znajduje sie powyzej progu
optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tepotynibu w miejsce
nintedanibu w skojarzeniu z docetakselem jest droisze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR dla poréwnania tepotynib vs nintedanib + docetaksel wynidst
oraz 370084,42 zt/QALY (bez RSS). Wartosé
ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.
Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez
whnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢ lub dodatkowego
roku Zycia, jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 j art. 19
ust. 2 pkt 7 ustawy, wynosi od

W zwiqzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych
wyzszq skutecznos¢ technologii wnioskowanej od technologii dotychczas
refundowanych w danym wskazaniu, zachodzqg przestanki do zastosowania
art. 13 ustawy o refundacji.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 108/2026 z dnia 28.07.2026 r.

W horyzoncie 2-letnim zgodnie z oszacowaniami, populacja docelowa leczona
wnioskowanq technologiq wyniesie pacjentow zarowno
w pierwszym jak idrugim roku refundacji. Objecie refundacjq ocenianej
technologii lekowej bedzie zwigzane

Catkowite wydatki budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym w |
roku analizy wyniosq oraz 14 075 640 zt (bez RSS), z kolei w 1
roku analizy oraz 18 440 379 zt (bez RSS).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jednqg rekomendacje pozytywngq, cztery rekomendacje pozytywne
warunkowo, jedng rekomendacje negatywnq oraz jedng w trakcie oceny
(Medicinradet 2026). Rekomendacja PBS wydata pozytywnq rekomendacje
dla tepotynibu, zalecita witgczenie go do wykazu lekéw przeznaczonych
do leczenia pacjentow z miejscowo zaawansowanym (stadium 11IB)
lub przerzutowym (stadium 1V) niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NSCLC),
u ktorych stwierdzono obecnos¢ mutacji protoonkogenu MET, czyli receptora
kinazy tyrozynowej (MET), powodujgcej pominiecie eksonu 14 (METex14sk).
Rekomendacje pozytywne warunkowo wydane przez NCPE, SMC, NICE oraz TLV,
jako warunek wskazano zapewnienie efektownosci kosztowej, dostarczenie
go zgodnie z umowq handlowq oraz obnizenie rzeczywistego kosztu terapii
dla ptatnika poprzez zawarcie poufnej umowy finansowej. W rekomendacji
negatywnej CDA-AMC, wskazano brak mozZliwosci wykazania przewagi
nad innymi terapiami. G-BA wskazuje na brak dodatkowej korzysci klinicznej
(lek Tepmetko pozostaje refundowany, ale bez uznania wyziszej wartosci
klinicznej).

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Postepowanie zgodne z wytycznymi klinicznymi;
e (zesciowo niezaspokojona potrzeba medyczna;
e Refundacja w kilkunastu krajach UE;

e Pozytywne warunkowo rekomendacje refundacyjne jednak wskazujgce na
koniecznosc obnizenia kosztow.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.9.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tepmetko (tepotynib) w ramach programu lekowego: B.6. »Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:C45)«”; data ukonczenia: 16 lipca 2026 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Merck Sp. z o.0. Polska).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sp. z o.0. Polska
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Merck Sp. z o.0. Polska).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
W sprawie oceny zmian w tresci programu lekowego B.29 ,Leczenie
chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w tresci programu
lekowego B.29 ,,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit Agencji sporzgdzenie opinii w zakresie proponowanych

zmian programu lekowego B.29,,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-

10: G35)” w oparciu o przygotowane materiaty HTA. W ramach programu B.29

realizowana jest terapia kilku postaci stwardnienia rozsianego. Oceniane przez

Rade propozycje obejmujg zmiany kryteriow kwalifikacji do leczenia

okrelizumabem pacjentow z postaciq pierwotnie postepujgcqg stwardnienia

rozsianego. Oceniane zmiany obejmujq:

e zmiane dolnej granicy punktacji EDSS, aktualnie pacjent musi by¢ w stadium
EDSS >3; po zmianie kwalifikacja nastepowataby od stadium EDSS O;

e zmiane gornej granicy punktacji EDSS, aktualnie pacjent musi by¢ w stadium
EDSS <6,5, po zmianie terapia mogtfaby trwac do wystgpienia stadium EDSS
<7;

e usuniecie administracyjnych zapisow dotyczqcych czasu trwania PPMS,
aktualnie do PL nie mogq by¢ witgczani pacjenci, u ktorych od wystgpienia
pierwszych objawdw mineto > 10 lat (przy EDSS <5) lub wiecej niz 15 lat
(przy EDSS >5).

Stwardnienie rozsiane jest przewlektq, zapalno-demielinizacyjng chorobg

o podfozu immunologicznym. Odznacza sie wieloogniskowym i rozsianym

w czasie powstawaniem zmian w osrodkowym uktadzie nerwowym, ktore

prowadzq do utraty aksondw. Charakterystycznqg patologiczng cechq

sq okotozylne zmiany zapalne, prowadzqce do tworzenia sie blaszek
demielinizacyjnych. =~ W  wyniku  zapalen dochodzi do uszkodzenia
oligodendrocytow oraz demielinizacji. We wczesnych stadiach aksony
sq nienaruszone, zmienia sie to wraz z postepem choroby, podczas ktdrego
nastepujq nieodwracalne ich uszkodzenia. Choroba rozpoczyna sie gtdwnie

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
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u mtodych dorostych pojawieniem sie klinicznie izolowanego zespotu objawow
neurologicznych o podtfozu demielinizacyjnym. Przebieg choroby moze
by¢ zmienny, jednak systematycznie prowadzi do pogarszania stanu
neurologicznego pacjentow | jest najczestszq nieurazowq przyczynq trwatego
inwalidztwa u mtodych osob. Rzut choroby oznacza pojawienie sie nowych
lub wyrazne  pogtebienie = dotychczasowych  obiektywnych  objawow
neurologicznych, ktore utrzymujq sie co najmniej 24 godziny, bez wspdtistniejgcej
gorgczki czy infekcji. Epizody napadowe trwajqce kilka sekund lub minut, ktdre
powtarzajq sie w okresie przekraczajgcym 24 godziny, mogq by¢ uwaZane
za rzut. Podstawq rozpoznania rzutu jest ocena kliniczna.

Okrelizumab jest aktualnie jedynqg substancjg finansowang w ramach
przedmiotowego PL u pacjentdw z tq postaciq choroby.

Wytyczne kliniczne

W wytycznych klinicznych (polskie PTN 2024, brytyjskie ABN 2024, NICE 20189,
NICE 2026, Amerykariskie AAN 2024) jedyng rekomendowang substancjq jest
okrelizumab. W zadnym z dokumentdow nie wskazano dolnej i gdrnej wartosci
EDSS, przy ktorej nalezy rozpoczynac leczenie. W wiekszosci z nich wskazano,
iz leczenie nalezy rozpoczqgc¢ na wczesnym etapie choroby.

Dowody naukowe

Brak jest badan, w ktorych przedstawiono oddzielne wyniki na temat stosowania
okrelizumabu u pacjentow z PPMS i EDSS < 3. Dostepne sq natomiast publikacje
w ktorych wskazano, iz uwzgledniona populacja obejmowata m.in pacjentow
Z EDSS < 3,0.

Najbardziej wiarygodne dane wskazujq, ze wczesniejsze rozpoczecie
i dtugotrwata kontynuacja okrelizumabu zmniejszajqg ryzyko progresji EDSS.
Mogq opdzniac¢ osiggniecie EDSS >7,0 oraz wptywac korzystnie na funkcje
konczyn gornych i chdd. Dodatkowo potwierdzajg trwatosc¢ efektu leczenia
w PPMS, wskazujgc na utrzymywanie sie korzysci w zakresie ograniczenia
progresji EDSS, opdZnienia koniecznosci korzystania z wozka inwalidzkiego oraz
wydtuzenia odstepu miedzy kolejnymi zdarzeniami progresji.

Dane dotyczqce skutecznosci okrelizumabu u pacjentow z PPMS
rozpoczynajgcych leczenie przy bardzo zaawansowanej niepetnosprawnosci,
tj. EDSS >6,5, sq nadal ograniczone, jednak dostepne wyniki wskazujg, Ze korzysc
kliniczna z terapii moze obejmowac réwniez te populacje. Okrelizumab istotnie
zmniejszat  ryzyko  12-tygodniowo  potwierdzonej ztoZonej  progresji
niepetnosprawnosci wzgledem placebo, a efekt byt spojny takze dla 24-
tygodniowo potwierdzonej ztozonej progresji. Szczegdlnie istotne dla ocenianej
populacji jest to, ze korzysc z leczenia utrzymywata sie rowniez u chorych z EDSS
>6,5. W tej podgrupie odnotowano 49% redukcje ryzyka 12-tygodniowo
potwierdzonej ztozonej progresji niepetnosprawnosci, 60% redukcje ryzyka 12-
tygodniowo potwierdzonej progresji EDSS oraz 41% redukcje ryzyka 12-
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tygodniowo potwierdzonej progresji 9HPT. Wyniki te wskazujqg, Ze skutecznos¢
okrelizumabu nie ograniczata sie wyfqcznie do pacjentéow z nizszym stopniem
niepetnosprawnosci, lecz obejmowata takze chorych przekraczajgcych prog EDSS
6,5. Ma to znaczenie kliniczne, poniewaz u pacjentow z EDSS >6,5 zachowanie
funkcji konczyn gornych i opdznienie dalszej progresji mogq miec istotne
znaczenie dla utrzymania samodzielnosci. Tym samym dostepne dowody
wspierajqg zasadnos¢ rozwazenia leczenia okrelizumabem u wybranych
pacjentow z PPMS i EDSS >6,5, szczegdlnie jesli celem terapii jest spowolnienie
dalszej progresji, zachowanie funkcji korczyn gdrnych i opdZnienie utraty
samodzielnosci.

W odnalezionych wytycznych i badaniach nie odniesiono sie do zmian,
obejmujgcych administracyjne ograniczenie czasu rozpoczecia terapii
od momentu diagnozy PPMS u pacjenta.

Problem ekonomiczny

W przypadku uwzglednienia zaproponowanych zmian w tresci PL B.29
dla populacji z pierwotnie postepujgcq postaciq stwardnienia rozsianego,

wydatki pfatnika publicznego wzrosng rocznie o _

Gtowne arqumenty decyzji:
e niezaspokojona potrzeba medyczna;

e wczesniejsze rozpoczecie i dtugotrwata kontynuacja okrelizumabu
zmniejszajq ryzyko progresji EDSS, rowniez przy zaawansowanej
niepetnosprawnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr:
OTAD.4121.1.2026 ,Opracowanie dotyczace oceny zmian w tresci programu lekowego B.29: »LECZENIE
CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)«”; data ukoriczenia: 23 lipiec 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Registration GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Registration GmbH)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Roche Registration
GmbH).



