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Rekomendacja nr 29/2025
z dnia 12 marca 2025r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab)
w ramach programu lekowego
»Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn
(ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Fasenra (benralizumab)
w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-
10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)” z poziomem odptatnosci dla pacjenta: bezptatnie,
w istniejgcej grupie limitowej, po spetnieniu dodatkowego warunku objecia refundacja,
o ktérym mowa w art. 35 ust. 8a ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, polegajgcego na wprowadzeniu
dodatkowego mechanizmu RSS zabezpieczajgcego maksymalne wydatki ptatnika zwigzane
z finansowaniem ocenianej technologii tj. zwrotu poniesionych kosztéw leczenia
benralizumabem po przekroczeniu wielkosci populacji oszacowanej w wariancie
podstawowym analizy wptywu na budzet.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy produktu Fasenra (benralizumab) w leczeniu dorostych chorych z aktywng
(nawracajgco-ustepujgcy lub oporng na leczenie) postacig eozynofilowe] ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA). Produkt leczniczy Fasenra jest aktualnie finansowany w ramach
programu lekowego B.44 dotyczgcego leczenia ciezkiej astmy.

Na podstawie wynikdw analizy klinicznej, przeprowadzonej gtéwnie w oparciu
o randomizowane, zaslepione badanie MANDARA, stwierdzono brak istotnych réznic miedzy
benralizumabem (BEN + SoC) a mepolizumabem (MEP + SoC) w zakresie pierwszorzedowego
punktu koncowego dotyczacego remisji EGPA (wynik spetnit zatozenia hipotezy non-
inferiority).

Zgodnie z analizg ekonomiczng przeprowadzong przez wnioskodawce, koszty stosowania
leczenia BEN i MEP w ocenianym wskazaniu sg zblizone (BEN + SoC jest tansze ).
Z kolei wedtug oszacowan analizy wptywu na budzet objecie refundacjg produktu leczniczego
Fasenra (benralizumab) we wnioskowanej populacji, bedzie wigzato sie ze spadkiem
wydatkow ptatnika publicznego odpowiednio w | i Il roku refundaciji.

Interpretujgc powyisze, nalezy jednak wzigé pod uwage, ze przyjete dane wejsciowe
dotyczace ceny komparatora nie sg najbardziej aktualne i nie uwzgledniajg ostatecznych
kosztéw mepolizumabu w leczeniu EGPA (trwajacy proces refundacyjny dla produktu
leczniczego Nucala).
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Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych produktu leczniczego Fasenra
(benralizumab) we wskazaniu EGPA.

Zgodnie z wytycznymi postepowania klinicznego, u chorych z nawracajacg lub oporna
na leczenie eozynofilowa ziarniniakowatoscia z zapaleniem naczyn rekomendowany
jest mepolizumab. W odnalezionych rekomendacjach benralizumab nie jest wymieniany jako
terapia zalecana w ocenianym wskazaniu (rekomendacje wydane przed rejestracjg
benralizumabu w EGPA).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Fasenra, Benralizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 amp.-strzyk., 1 ml, GTIN:
05000456031516, cena zbytu netto:

e Fasenra, Benralizumabum, roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 wstrzykiwacz, 1 ml, GTIN:
05000456059213, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek stosowany w ramach
programu lekowego, w istniejgcej grupie limitowej (1199.0 Benralizumab).

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Eozynofilowa ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (ang. eosinopholic granulomatosis with
polyangiitis, EGPA) to martwicze zapalenie ziarniniakowe z obfitym naciekiem eozynofilowym
w réznych tkankach i narzadach, czesto zajmujgce drogi oddechowe oraz martwicze zapalenie gtéwnie
matych i $rednich naczyn z astmg i eozynofilig. Czesto wystepujg polipy nosa oraz ziarniniakowe lub
nieziarniniakowe zapalenie poza naczyniami krwionosnymi, takie jak nieziarniniakowe eozynofilowe
zapalenie ptuc, mie$nia sercowego i przewodu pokarmowego.

W Europie zapadalno$é ocenia sie na 0,3-3,7/mln osdb, a chorobowos$¢ na 10,7-14/mln mieszkancow.
Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentéw ogétem z rozpoznaniem ICD-10: M30.1 Eozynofilowa
ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn, w 2023 roku, wyniosta 377.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
jako komparator dla wnioskowanej technologii wskazano mepolizumab.

Nalezy podkresli¢, ze aktualnie w ocenianym wskazaniu stosowane jest leczenie, ktére obejmuje
glikokortykosteroidy w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi (metotreksat,
azatiopryna, mykofenolan mofetylu, cyklosporyna, chlorochina). Natomiast mepolizumab
jest finansowany u czesci pacjentéw z populacji docelowej w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL).

Ponadto, produkt leczniczy Nucala (mepolizumab) podlegat ocenie Agencji we wskazaniu EGPA
i aktualnie znajduje sie w procesie refundacyjnym.
Opis wnioskowanego $wiadczenia

Benralizumab jest przeciwciatem monoklonalnym (IgG1, kappa) skierowanym przeciwko eozynofilom.
Wiaze sie on swoiscie z podjednostka alfa ludzkiego receptora dla interleukiny-5 (IL-5Ra).
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) oceniana technologia jest wskazana
do stosowania:

e w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw z nieodpowiednio
kontrolowang ciezkag astma eozynofilowg, pomimo stosowania duzych dawek
kortykosteroidéw wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcymi B-mimetykami;

e w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw z nawracajgcg lub oporng na leczenie
eozynofilowa ziarniniakowatoscig z zapaleniem naczyn.

Produkt leczniczy Fasenra jest aktualnie finansowany w programie lekowym B.44 dedykowanym
leczeniu astmy.

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 (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wtgczono wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione badanie z randomizacja Il fazy,
oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo benralizumabu, dodanego do standardowej terapii (BEN +
SoC) wzgledem mepolizumabu z SoC (MEP + SoC), u 140 chorych z eozynofilowg ziarniniakowatoscia
z zapaleniem naczyin (EGPA). Hipoteza badania: non-inferiority. Pierwszorzedowym punktem
koncowym byto wystgpienie remisji, czyli uzyskanie wyniku BVAS = 0 i dawki doustnych GKS (dzienna
dawka prednizonu lub prednizolonu, bez wzgledu na przyczyne podania) <4 mg/dziennie w tygodniu
36.i48. Po 52 tygodniach (analiza gtéwna), rozpoczynata sie otwarta faza wydtuzona trwajgca 21 rok,
w czasie ktérej wszyscy pacjenci otrzymywali benralizumab (badanie MANDARA, NCT04157348).

Ocene wiarygodnosci badania RCT przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriow skali opisowej
Cochrane (RoB2). Ogdlne ryzyko btedu oceniono jako niskie.

Witgczono ponadto 7 badan obserwacyjnych dotyczacych stosowania BEN w EGPA (Nanzer 2020,
Guntur 2021, Bettiol 2023, Cottu 2023, Nolasco 2023, Nanzer 2024, Mimmler 2024) oraz 8 doniesien
konferencyjnych prezentujacych dodatkowe wyniki do badania MANDARA (Hellmich 2024, Merkel
2024, Nair 2024, Specks 2024, Wechsler 2023, Wechsler 2024a, Wechsler 2024b i Wechsler 2024c),
uwzgledniono takze . Jakos$¢ badan obserwacyjnych
oceniono wg skali NICE na 5/8 (Nanzer 2020, Mimmler 2024, Guntur 2021), 6/8 (Nolasco 2023, Nanzer
2024, Cottu 2023) i 7/8 punktow (Bettiol 2023).

W ramach opracowan wtdrnych uwzgledniono 3 przeglady systematyczne: Griscti Soler 2022,
Koga 2022 oraz Kouverianos 2023. Opracowania charakteryzujg sie krytycznie niskg jakoScig wg
AMSTAR 2.

Szczegdtowe wyniki ww. badan przedstawiono w AWA i analizach wnioskodawcy.
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Skutecznos¢
MANDARA

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w zakresie odsetka pacjentdw z remisjg EGPA (BVAS =0
i dawki doustnych GKS <4 mg/dziennie w tygodniu 36. i 48.) pomiedzy grupami BEN+SoC i MEP + SoC
(odpowiednio: 59,2% vs 56,5%; rdznica: -2,71 p.p. [95% Cl: -12,54 p.p.; 17,96 p.p.], p = 0,7278).

Otrzymany wynik spetnit zatozenia hipotezy non-inferiority (dolna granica 95% Cl dla réznicy wyrazonej
w punktach procentowych wieksza niz -25 punktéw procentowych), tym samym stwierdzono,
Ze oceniang terapie BEN charakteryzuje nie gorsza skuteczno$¢ niz MEP w zakresie ww. punktu
koncowego.

Zgodnie z protokotem badania MANDARA przeprowadzono réwniez poréwnanie odsetka pacjentéow
zremisjg w 36. i 48. tygodniu z historycznymi grupami placebo (PLC) i MEP, pochodzacymi
z wczesniejszego badania RCT poréwnujgcego mepolizumab i PLC (MIRRA, Wechsler 2017).
W poréwnaniu do historycznej grupy placebo benralizumab istotnie zwiekszat prawdopodobierstwo
remisji EGPA: RB = 19,9 (95% Cl: 5,0; 79,1); p = 0,00002; NNT =2 (95% Cl: 2; 3).

W badaniu nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy benralizumabem, a mepolizumabem
w zakresie jakosci zycia pacjentéw (ocena m.in. wg kwestionariusza SF-36).

Badania obserwacyjne

Po 12 miesigcach leczenia BEN czesto$¢ remisji klinicznej/odpowiedzi catkowitej na leczenie wynosita
od 46,4% (Bettiol 2023) do ok. 70% (67,1% i 69,2% odpowiednio Nanzer 2024 i Nolasco 2023).
W dtuzszym okresie obserwacji, po okoto 24 miesigcach, odsetki remisji wynosity od 49% (Cottu 2023)
do 67,9% (Nanzer 2024).

Ponadto, w trakcie leczenia benralizumabem w badaniach uzyskano istotng redukcje dobowej dawki
doustnych GKS oraz zmniejszenie liczby eozynofilii we krwi.

Opracowania wtdrne

U pacjentow EGPA leczonych BEN obserwowano m.in. zmniejszenie zapotrzebowania na stosowanie
GKS i eliminacje eozynofilow z krwi obwodowej (Griscti Soler 2022, Koga 2022, Kouverianos 2023).

Bezpieczenstwo

MANDARA

Nie stwierdzono istotnych rdznic miedzy interwencjami w zakresie czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych (AE) ogdtem i ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAE) ogdétem, AE prowadzgcych
do przerwania leczenia oraz AE specjalnego zainteresowania. W badaniu nie odnotowano wystgpienia
zgonu zadnego pacjenta.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

ChPL Fasenra

Profil bezpieczeristwa stosowania benralizumabu w astmie i EGPA jest podobny.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgadane w czasie leczenia astmy to bdl gtowy (8%) i zapalenie
gardta (3%). Najczesciej zgtaszane dziatanie niepozgdane w czasie leczenia EGPA to bdl gtowy (17%).
Po zastosowaniu benralizumabu zgtaszano przypadki reakcji anafilaktycznej o réznym nasileniu.

Ograniczenia

Z uwagi na przyjety komparator (MEP) przeprowadzona analiza kliniczna nie odpowiada w petni
aktualnej sytuacji refundacyjnej w Polsce, nie przeanalizowano skutecznosci ocenianego leku
wzgledem leczenia standardowego.
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W badaniu MANDARA tylko dla gtéwnego punktu koricowego, przedstawiono wynik miary efektu,
na podstawie ktdrego mozna byto wnioskowa¢ o istotnosci statystyczne;j.

Zwraca sie takze uwage, na niezgodnos¢ definicji populacji docelowej w analizie (warto$¢ BVAS > 0)
z populacjg wskazang we wniosku (warto$¢ BVAS > 2). W konsekwencji nie odniesiono sie do rdznic
miedzy populacjg docelows, a populacjg wigczong do badania MANDARA.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

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 dotyczqcych kosztow i efektéow 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 wigzac 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 (3 x 72 547 z1).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize minimalizacji kosztéow (CMA), w rocznym
horyzoncie czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zestawiono koszty leczenia benralizumabem z kosztami leczenia mepolizumabem.

W analizie uwzgledniono koszty lekoéw i ich podania, kwalifikacji, diagnostyki, monitorowania oraz
leczenia dziatan niepozgdanych.

Wyniki CMA
Catkowity oszacowany koszt zwigzany ze stosowaniem benralizumabu wynosi i jest
od stosowania mepolizumabu (125 046 zt).
Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.

Ograniczenia

Do gtéwnych ograniczen analizy zaliczono nieuwzglednienie standardowej terapii sktadajacej
sie zterapii z wykorzystaniem stabilnych dawek glikokortykosteroidébw w monoterapii
lub w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, jako komparatora.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych 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.)
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Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Szacowana cena zbytu netto
produktu leczniczego, przy ktérej koszt nie jest wyzszy niz koszt komparatora (mepolizumab) wynosi:

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, zgodnie z analizg ekonomiczng.

Whioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy bedy stosowaé wnioskowang technologie
na pacjentéw w | roku i pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Fasenra
(benralizumab) we wnioskowanym wskazaniu, z uwzglednieniem RSS, wigzac sie bedzie ze
wydatkéw ptatnika publicznego o:

Wydatki ptatnika publicznego na finansowanie leku Fasenra (benralizumab) wyniosg ok
w |l roku refundacji.

Z kolei w wariancie bez uwzglednienia zaproponowanego RSS, wzrost wydatkéw ptatnika szacowany
jest na ok. 491 tys. zt w I roku i 1,2 min zt w Il roku refundaciji.

Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem przedstawionych wynikéw jest niepewnos$¢ zwigzana z okresleniem
prognozowanych udziatéw w rynku ocenianej technologii. W analizie przyjeto, iz benralizumab bedzie
przejmowat wytgcznie udziaty mepolizumabu, przy jednoczesnym braku przejmowania udziatow
leczenia standardowego.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Przyjete dane wejsciowe w analizie ekonomicznej, dotyczace ceny komparatora nie sg najbardziej
aktualne i nie uwzgledniajg ostatecznych kosztéw MEP w leczeniu EGPA (trwajgcy proces refundacyjny
dla produktu leczniczego Nucala). Wobec tego podkresla sie, ze koszty leczenia BEN nie powinny by¢
wyzsze niz koszty MEP w EGPA.

Uwagi do programu lekowego

Sugeruje sie rozwazenie uwag zawartych w AWA.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow 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.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono 3 dokumenty wytycznych dotyczacych postepowania w EGPA (Emmi 2023, EULAR 2024,
ACR/VF 2021).

Jako lek pierwszego wyboru w leczeniu nieciezkiej, nawracajgcej choroby EGPA, rekomendowany
jest mepolizumab.

Benralizumab nie jest wymieniany jako terapia zalecana w ocenianym wskazaniu. Przy czym,
odnalezione rekomendacje zostaty opublikowane przed datg rejestracji leku Fasenra do stosowania
w EGPA (EMA: 24.10.2024 r.). Niemniej, w jednym dokumencie (Emmi 2023) wspomniano,
ze skutecznosc¢ innych inhibitoréw IL-5 lub receptora IL-5 (takich jak benralizumab i reslizumab) zostata
opublikowana w opisach przypadkdéw i seriach przypadkdéw; mozna zatem rozwazyé ich stosowanie
u pacjentdw z chorobg oporng na leczenie mepolizumabem.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych produktu leczniczego Fasenra
(benralizumab) we wskazaniu EGPA.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Fasenra (benralizumab)
jest finansowany w 22 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.01.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.3270.2024.11.DGO PLR.4500.3271.2024.11.DGO), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z uktadowymi



Rekomendacja nr 29/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 12 marca 2025 r.

zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12
maja 2011 roku o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 29/2025 z dnia 3 marca 2025 roku w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu

lekowego ,Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7,
M31.8)".

PiSmiennictwo

1. Analiza weryfikacyjna nr 0T.423.1.2.2025 Whniosek o objecie refundacja leku Fasenra (benralizumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3,
M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 29/2025 z dnia 3 marca 2025 roku w sprawie oceny leku Fasenra

(benralizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn
(ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".



