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Rekomendacja nr 165/2024
z dnia 10 stycznia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu Revestive (teduglutyd)

we wskazaniu: zespot krotkiego jelita

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgéd na refundacje produktu Revestive
(teduglutyd) we wskazaniu: zespét krétkiego jelita.

Uzasadnienie rekomendacji

Produkt leczniczy Revestive (teduglutyd) byt przedmiotem oceny Agencji w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z zespotem krotkiego jelita (ICD-10: K91.2)” i uzyskat negatywna
rekomendacje wydang w 2017 roku. Aktualnie oceniane wskazanie jest szersze, niz okreslone
kryteriami uprzednio wnioskowanego programu lekowego, jak réwniez jest szersze
od zarejestrowanego wskazania leku, obejmujgcego leczenie pacjentéw od 4. miesigca wieku
skorygowanego i powyzej z zespotem krotkiego jelita. Ponadto wskazanie wg ChPL zawiera
doprecyzowanie, ze stan pacjentdow po okresie adaptacji jelita po zabiegu chirurgicznym
powinien by¢ stabilny.

W analizie klinicznej uwzgledniono trzy opracowania wtérne oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo GLP-2, w tym teduglutydu, u pacjentéw z zespotem krotkiego jelita (Sabra
2024, Bioletto 2022) i niewydolnoscig jelit (Gigola 2022).

Wyniki przeglagddéw wskazujg na korzysci leczenia teduglutydem w zakresie redukcji wsparcia
pozajelitowego (PS). Niemniej petng niezaleznos¢ od PS uzyskuje tylko cze$¢ chorych
z zespotem krotkiego jelita (ZKJ). Po 6 miesigcach, odpowiedZ na leczenie tj. 20% redukcje
objetosci PS uzyskato 64% pacjentow z ZKJ, po roku: 77%, natomiast po 2 latach: 82%.
Jednoczesnie odsetek pacjentow leczonych teduglutydem, ktdrzy mogli osiggngé niezaleznosé
od wsparcia pozajelitowego wynosit 11% po 6 miesigcach, 17% po 1 roku i 21% po = 2 latach
(Bioletto 2022). W przegladzie obejmujgcym leczenie teduglutydem pacjentow
pediatrycznych (mediana czasu leczenia 24 tyg.), u 36 (16%) odnotowano autonomie jelitowa,
natomiast u 149 pacjentéw (67%) zmniejszenie zapotrzebowania na zywienie pozajelitowe
pod wzgledem objetosci, kalorii lub godzin wlewu dziennie. W zakresie bezpieczeristwa,
najczesciej raportowano powiktania zotgdkowo-jelitowe, ktére wystgpity u 89 pacjentow
leczonych i 11 pacjentéw nieleczonych (Gigola 2022).
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Uwzgledniajgc dostepne dane szacuje sie, ze roczny koszt leczenia wynosi ok. 200 - 550 tys. zt
w zaleznos$ci od pacjenta (dawkowanie leku zalezy od masy ciata chorego). Zgodnie
z aktualizacja wynikéw analizy wptywu na budzet z 2016 r. (raport OT.4351.35.2016),
oszacowania wynoszg ok. 23,1 min PLN w | roku, 15,9 min PLN w Il roku, 6,1 min PLN w Il roku
i 1,2 min PLN w IV roku przyjetego horyzontu czasowego. Populacje dorostych spetniajgcych
szczegbtowe kryteria wigczenia w programie lekowym oszacowano wéwczas na 34, 29,4, i 4
odpowiednio w kolejnych latach refundacji leku. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze aktualnie
oceniane wskazanie w imporcie docelowym jest szersze i nie obejmuje kryteriéw kwalifikacji
do leczenia.

Odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczace leczenia ZKJ podkreslajg, ze stosowanie leku
jest zalecane u wybranych pacjentéw, po zoptymalizowaniu diety. Jednoczesnie lek powinien
by¢ przepisywany wytgcznie przez ekspertéw, ktérzy majg doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu ZKJ by zréwnowazyé korzysci z podania interwencji w stosunku do dziatan
niepozadanych i potencjalnych ryzyk.

W zwigzku z powyzszym, zebrane w procesie oceny informacje uznano za niewystarczajace,
by uzasadni¢ wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Revestive (teduglutyd)
w ocenianym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Revestive (teduglutyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
5 mg, we wskazaniu: zespodt krétkiego jelita.

Problem zdrowotny

Zespot krotkiego jelita (ZKJ) to stan kliniczny zwigzany z pozostawieniem jelita cienkiego o dtugosci
<200 cm u osoby dorostej (<25% dtugosci jelita cienkiego u dzieci; pomiar od zgiecia dwunastniczo—
czczego; dotyczy jelita w ciggtosci przewodu pokarmowego [bez $lepej petli]).

Przyczyng ZKJ jest rozlegta resekcja, np. z powodu martwicy jelita (pochodzenia naczyniowego [zator,
zakrzep tetnicy lub zyly krezkowej goérnej] lub na skutek zadzierzgniecia), urazu, powiktan
pooperacyjnych, choroby Lesniowskiego i Crohna, rodzinnej polipowatosci.

Wchtanianie niektdrych substancji pozostaje trwale uposledzone. Z réznym nasileniem wystepuja:
biegunka, odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe, kwasica, niedozywienie, niedobory magnezu,
wapnia i fosforanéw, witamin A, D, E (rzadko K), B1, B12, kwasu foliowego, pierwiastkdw $ladowych
(cynku, selenu, miedzi). W dtuiszym czasie rozwijajg sie réine powiktania: kamica pecherzyka
z6fciowego, kamica nerkowa, niewydolnos¢ watroby zwigzana z niewydolnoscia jelit, metaboliczna
choroba kosci, przednerkowa niewydolnosé nerek.

Wedtug ekspertéw ankietowanych przez Agencje zespot krotkiego jelita dotyczy 300-400 pacjentéw
w Polsce (opinie z 2016 roku).

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii uznano najlepszg terapie podtrzymujgcg obejmujaca
Zywienie pozajelitowe oraz srodki farmakologiczne stosowane w celu kontroli objawéw choroby.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Substancjg czynng Revestive jest teduglutyd - analog glukagonopodobnego-peptydu 2 (ang. glucagon-
like peptide-2, GLP-2).

Lek jest wskazany do stosowania u pacjentéw od 4. miesigca wieku skorygowanego i powyzej
z zespotem krotkiego jelita (ang. Short Bowel Syndrome, SBS). Stan pacjentéw po okresie adaptacji
jelita po zabiegu chirurgicznym powinien by¢ stabilny.

Produkt Revestive (teduglutyd) byt przedmiotem oceny Agencji w 2016 roku, uzyskat negatywne
stanowisko Rady Przejrzystosci (12/2017) i negatywng rekomendacje Prezesa (6/2017) w sprawie
objecia refundacjg leku w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z zespotem krétkiego jelita
(ICD-10: K91.2)".

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W analizie klinicznej uwzgledniono trzy opracowania wtérne oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczernstwo
analogéw peptydu glukagonopodobnego 2 (GLP-2) u pacjentow z zespotem krotkiego jelita (Sabra
2024, Bioletto 2022) i niewydolnoscig jelit (Gigola 2022).

Witaczone przeglady wg skali AMSTAR charakteryzowaty sie krytycznie niska jakoscia.

Wozieto takze pod uwage ocene skutecznosci i bezpieczeistwa przedstawiong w AWA Revestive
(OT.4351.35.2016), wyniki zamieszczono w raporcie 0T.4211.38.2024.

Skutecznosc i bezpieczeristwo
Sabra 2024

W przegladzie uwzgledniono 23 badania pierwotne z udziatem 843 pacjentéw w wieku od 4 do 62 lat
(mediana 50,3 lat).

Metaanaliza sieciowa obejmowata 3 substancje z grupy GLP-2 (rézne dawki): teduglutyd (0,025; 0,05
i 0,1 mg/kg/dzien), glepaglutyd (0,1; 1 i 10 mg/dzien) i apraglutyd (10 i 5 mg/tydzien). Czas trwania
leczenia wynosit od 1 do 32 tygodni.

Leczenie teduglutydem wykazato pozytywne efekty w zwiekszaniu poziomu cytruliny w osoczu
(wszystkie dawki). Wykazano réwniez wptyw glepaglutydu na zmniejszenie fosfatazy alkaicznej (ALP)
i gamma-glutamylotranspeptydazy (GGT), co wg autoréw przegladu wskazuje na poprawe krazenia
jelitowo-watrobowego i syntezy kwasdw zdfciowych, a tym samym zmniejszenie cholestazy
watrobowej.

Najczesciej zgtaszanym zdarzeniem niepozgdanym podczas stosowania apraglutydu, teduglutydu
i glepaglutydu byto zakazenie zwigzane z cewnikiem.
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Bioletto 2022

Oceniany wskaznik odpowiedzi na leczenie® byt 0 36% (95% Cl: 22%; 50%) wyzszy w grupie teduglutydu
niz w grupie placebo (wynik w oparciu o dwa badania RCT).

Po uwzglednieniu tgcznych wynikéw skutecznosci z badan RCT i badan obserwacyjnych, ktére oceniaty
gtéwny punkt koricowy po 6 miesigcach, wskaznik odpowiedzi wynidst 64% (95% Cl: 45%; 81%),
bez istotnej réznicy miedzy wynikami z RCT i z badan obserwacyjnych. Po 1 roku wynosit 77% (95% Cl:
67%; 86%), natomiast po 2 latach leczenia: 82% (95% Cl: 65%; 94%).

Odsetek pacjentéw leczonych teduglutydem, ktdrzy mogli osiggngé niezalezno$¢ od wsparcia
pozajelitowego wynosit 11% (95% Cl: 2%; 24%) po 6 miesigcach, 17% (95% Cl: 9%; 26%) po 1 roku i 21%
(95% Cl: 12%; 31%) po = 2 latach.

Analiza wskazata ponadto, ze skutecznos¢ teduglutydu byta istotnie zalezna od anatomii jelita.

Gigola 2022

Sposrad 223 pacjentdéw pediatrycznych leczonych teduglutydem (rézne dawki), 36 pacjentéw (16%)
osiggneto autonomie jelitowa po medianie 24 tygodni leczenia (IQR: 24—-48 tygodni), a 149 pacjentéw
(67%) wykazato zmniejszenie zapotrzebowania na zywienie pozajelitowe pod wzgledem objetosci,
kalorii lub godzin wlewu dziennie. Trzydziestu osmiu pacjentdw, u ktérych zmniejszono
zapotrzebowanie na zywienie pozajelitowe, znajdowato sie w grupie dawkowania leku 0,025
mg/kg/dzien, 105 w grupie 0,05 mg/kg/dzien, jeden pacjent w grupie 0,02 mg/kg/dzien, a u pieciu
pacjentéw dawka nie byta znana.

W badaniach raportowano wystepowanie powiktan zotagdkowo-jelitowych (89 przypadkow
u pacjentow leczonych i 11 u pacjentéw nieleczonych). Do pozostatych (wiecej niz dwa zdarzenia)
nalezaty: infekcje gérnych drég oddechowych, powikfania zwigzane z centralnym dostepem zylnym,
gorgczka, zaburzenia watroby i drég zétciowych lub trzustki, odwodnienie lub zaburzenia elektrolitowe
lub siniaki w miejscu wstrzykniecia.

ChPL Revestive

Dziatania niepozadane zostaly zebrane w 2 kontrolowanych placebo badaniach klinicznych
dotyczacych teduglutydu z udziatem 109 pacjentéw z SBS, otrzymujgcych dawke 0,05 mg/kg mc./dobe
i 0,10 mg/kg mc./dobe przez okres do 24 tygodni. U okoto 52% pacjentéw leczonych teduglutydem
wystapity dziatania niepozadane (w poréwnaniu z 36% pacjentow, ktérym podawano placebo).
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty bél brzucha i wzdecia (45%), zakazenia uktadu
oddechowego (28%) (w tym zapalenie jamy nosowo-gardtowej, grypa, zakazenia gérnych drég
oddechowych oraz zakazenia dolnych drég oddechowych), nudnosci (26%), reakcje w miejscu
wstrzykniecia (26%), bol gtowy (16%) i wymioty (14%). U okoto 38% pacjentéw ze stomig wystgpity
zofadkowo-jelitowe powiktania stomii. Wiekszo$¢ tych objawéw miata przebieg fagodny
lub umiarkowany.

W dtugoterminowym badaniu bedacym przedtuzeniem badania gtdwnego, prowadzonym metoda
otwartej préby, nie stwierdzono nowych sygnatdow dotyczacych bezpieczedstwa u pacjentéw
przyjmujacych teduglutyd w dawce 0,05 mg/kg mc./dobe w okresie do 30 miesiecy.

Ponadto, zgodnie z ChPL do czesto (>21/100 do <1/10) wystepujgcych dziatan niepozgdanych naleza:
schorzenia grypopodobne, zmniejszony apetyt, przewodnienie, niepokdj, bezsennos¢, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, kaszel, dusznos¢, polipy w obrebie jelita grubego, zwezenie okreznicy, wzdecia,

1 odsetek pacjentéw, u ktérych osigghieto redukcje wsparcia pozajelitowego (PS), zdefiniowang jako 20%

redukcja objetosci PS w stosunku do wartosci wyjsciowe;j
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niedroznos¢ jelit, zwezenie przewodu trzustkowego, zapalenie trzustki, zwezenie jelita cienkiego,
cholestaza, ostre zapalenie pecherzyka zétciowego, obrzeki obwodowe.

Ograniczenia

Analizowane w opracowaniach byty rézne dawki leku, w tym odmienne niz wskazane w ChPL Revestive.
W zakresie punktdw koncowych, we witgczonych przegladach systematycznych, nie analizowano
wptywu na jakos¢ zycia pacjentow.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 PLN/QALY.

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia (MZ) szacunkowa cena brutto sprzedazy
produktu leczniczego Revestive w aptece wynosi 66 020,44 PLN za opakowanie 28 amputek (dane MZ
z 23 pazdziernika 2024 r.).

Zgodnie danymi NFZ, koszt zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych wynosi 230,00
PLN za osobodzien (83 950 PLN/rok), natomiast koszt zywienia pozajelitowego dzieci w warunkach
domowych wynosi 402,00 PLN za osobodzien (146 730 PLN/rok).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez MZ, nie wydano dotychczas zadnej zgody na refundacje
produktu leczniczego Revestive w ocenianym wskzaniu.

Uwzgledniajac dostepne dane, roczny koszt stosowania produktu u jednego pacjenta oszacowano
na 206,55 tys. PLN w przypadku pacjenta pediatrycznego oraz na 550,80 tys. PLN u osoby dorostej
(analiza uwzgledniajgca koszty wytgcznie zuzytego leku).

Powyzsze moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego
z uwagi na niepewnosci wynikajace gtdwnie z przyjetych kosztéw, ktére sg uzaleznione od masy ciata
pacjenta oraz czasu trwania leczenia (przyjeto konserwatywnie, ze pacjenci nie przerywaja terapii).

Z uwagi na brak danych dotyczacych wielkosci populacji docelowej nie oszacowano prognozowanego
wptywu na budzet zwigzanego z finansowaniem ocenianego leku w ramach importu docelowego.

Przeprowadzono natomiast aktualizacje wynikéw BIA z 2016 r.(0T.4351.35.2016). Koszt finansowania
teduglutydu to ok. 23,1 min PLN; 15,9 min PLN; 6,1 mIn PLN i 1,2 mIn PLN w kolejnych latach przyjetego
horyzontu czasowego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze ograniczenia, przede wszystkim oceniane
wskazanie w imporcie docelowym jest szersze niz uprzednio oceniane. Ww. analiza obejmowata
pacjentéw dorostych w programie lekowym (tj. spetniajacych szczegétowe kryteria wigczenia).
Populacje oszacowano wéweczas na 34, 29, 4, i 4 - odpowiednio w kolejnych 4 latach refundacji leku.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkoéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.



Rekomendacja nr 165/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 10 stycznia 2025 r.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Rekomendacje kliniczne

Uwzgledniono 2 dokumenty dotyczgce leczenia zespotu krétkiego jelita (ZKJ) u dorostych: europejskie
ESPEN z 2023 r. oraz amerykanskie AGA z 2022 r.

Stosowanie teduglutydu jest zalecane u pacjentéow z ZKJ i niewydolnoscig jelita. Wytyczne wskazuja,
aby teduglutyd byt stosowany u wybranych pacjentéw, po zoptymalizowaniu diety i po wykorzystaniu
standardowych metod leczenia ZKJ. Lek powinien by¢ przepisywany przez ekspertéow, ktdrzy majg
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu pacjentdw z ZKJ by zréwnowazyé korzysci z podania
interwencji w stosunku do dziatan niepozadanych i potencjalnych ryzyk. Teduglutyd nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z aktywng lub niedawng chorobg nowotworows.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono tacznie 12 rekomendacji refundacyjnych wydanych przez 6 organizacji HTA w innych
krajach (uwzglednione w raporcie OT.4351.35.2016 wraz z aktualizacjg). Cze$¢ dokumentdow
wskazywata warunki finansowania dotyczace kryteriéw wiaczania populacji docelowej oraz obnizenia
kosztéw leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.2026.2024.3.AB), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadno$ci wydawania
zgody na refundacje produktu Revestive (teduglutyd) we wskazaniu: zesp6t krétkiego jelita, na podstawie art. 39
ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
nr 157/2024 z dnia 23 grudnia 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Revestive
(teduglutyd) we wskazaniu: zespoét krétkiego jelita.

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0T.4211.38.2024 Revestive (teduglutyd) we wskazaniu: zesp6t krétkiego jelita.
2. Stanowisko Rady PrzejrzystosSci nr 157/2024 z dnia 23 grudnia 2024 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Revestive (teduglutyd) we wskazaniu: zesp6t krotkiego jelita.



