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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Givlaari (givosiranum)
w ramach programu lekowego B.128.FM. ,Leczenie chorych na ostrg porfirie
watrobowg (AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Givlaari (givosiranum) w ramach
programu lekowego B.128.FM. ,Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP) u dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)” pod warunkiem dalszego obnizenia ceny oraz
wprowadzenia dodatkowego mechanizmu dzielenia ryzyka typu CAP zabezpieczajgcego wydatki
ptatnika publicznego co najmniej na poziomie wariantu minimalnego analizy wptywu na budzet.
Dodatkowo rekomendowane jest wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka opartego o efekt
zdrowotny tj. w przypadku wytgczenia pacjenta z programu lekowego z uwagi na brak skutecznosci
terapii zwrot kosztéw leczenia do budzetu ptatnika publicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Oceniang interwencje stanowi produkt leczniczy Givlaari (givosiranum, GIW), stosowany w leczeniu
ostrej porfirii watrobowej (AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Givlaari od 1 stycznia 2022
roku podlega refundacji w ramach programu lekowego B.128.FM. jako technologia lekowa o wysokim
poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach Funduszu Medycznego.

W wytycznych praktyki klinicznej w terapii AHP poza wnioskowang interwencjg zaleca sie takze dozylne
podawanie heminy, wlewy glukozy, leczenie objawowe dostosowane do obrazu klinicznego
(np. opioidy, leki przeciwwymiotne, leki przeciwdrgawkowe), a takze analogi GnRH (ang.
gonadotropin-releasing hormone — gonadoliberyna) u wybranych pacjentek i przeszczepienie watroby
w sytuacjach opornosci na inne metody leczenia.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
na wynikach badania randomizowanego ENVISION (faza zaslepiona (6 miesiecy) + faza OLE (30
miesiecy)), a takze badaniach rzeczywistej praktyki klinicznej. Wyniki badania pierwotnego wskazuja
na istotng statystycznie przewage GIW nad placebo (PLC) w analizowanych punktach korcowych
(m.in.: redukcja rocznej czestosci napaddw porfirii (AAR) o 74%; zmniejszenie liczby dni stosowania
heminy o 77%, spadek stezenia ALA i PBG srednia rdznica stezen pomiedzy grupami odpowiednio -19,1
i -36,2 mmol/mol Cr). Warto doda¢, ze w grupie GIW odnotowano spadek stezenia ALA i stezenia PBG
wzgledem wartosci poczgtkowych odpowiednio 0 86% oraz 0 91%. Uzyskane rezultaty utrzymywaty sie
podczas fazy przedtuzonej OLE. Poprawe w zakresie ocenianych punktow koricowych odnotowano
takze u pacjentow, ktdrzy przeszli na leczenie GIW. Dane z rzeczywistej praktyki klinicznej (Kubisch
2024, Guida 2024) potwierdzajg skutecznos¢ terapii obserwowang w badaniu ENVISION. W zakresie
bezpieczenstwa w grupie GIW w stosunku do PLC czesciej raportowano zdarzenia niepozgdane
szczegblnego zainteresowania, ktdre objemowaty zaburzenia watrobowe, zaburzenia nerek oraz
podwyzszone stezenie kreatyniny lub obnizony eGFR. Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane
ze stosowaniem leku Givlaari dotyczyty reakcji w miejscu wstrzykniecia, nudnosci (mdtosci)
i zmeczenia. Gtdwnym ograniczeniem analizy jest brak bezposrednich danych klinicznych dla
niewystepujacych w badaniu ENVISION grup wiekowych oraz pacjentéw z rzadkimi podtypami AHP,
a takze kroétki okres obserwacji w zaslepionej fazie badania i brak dtugoterminowych danych w zakresie
bezpieczenstwa.
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Wyniki uzyskane w praktyce klinicznej w Polsce (raport z oceny efektywnosci dla Givlaari - ocena
mozliwa jedynie dla stezert ALA i PBG) byty zblizone do rezultatéw badania ENVISION.

W ocenie ekonomicznej wskazano, ze stosowanie GIW jest drozsze i skuteczniejsze niz najlepsze
leczenie wspomagajgce (BSC). Oszacowana wartos$¢ ICUR w wariancie z RSS wyniosta

, co wskazuje na efektywnos¢ kosztowg terapii. Gtéwna niepewno$é oszacowan wynika
z ograniczen analizy klinicznej.
Zgodnie z analizg wptywu na budzet wnioskodawcy, w przypadku podjecia pozytywne] decyzji
o kontynuacji finansowania ocenianej technologii ze srodkdw publicznych, wydatki ptatnika
publicznego w ciggu pierwszych trzech lat refundacji wzrosng w wariancie z RSS o
Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewnos¢ zwigzana z oszacowang w ramach
analizy prognozowang liczbg pacjentéw, ktdrzy beda stosowaé giwosyran w przypadku jego dalszej
refundacji ze srodkéw publicznych.

Biorac pod uwage uwzglednienie ocenianej technologii na wykazie TLI opublikowanym przez Agencje
w 2021 roku, lek mozna uzna¢ za istotng opcje terapeutyczng w profilaktyce ostrej porfirii watrobowej.
Nalezy jednak wskazaé na ograniczenia analiz przedstawionych przez wnioskodawce, a takze wazne
ograniczenia zwigzane z jakoscig dostepnych danych z rzeczywistej praktyki w warunkach polskich.
Dane zgormadzone w SMTP umozlwity ocene efektywnoséi praktycznej jedynie dla dwéch
surogatowych punktéw koricowych tj. poziomu ALA i PBG w moczu, brak jest danych o liczbie i czestosci
rzutéw choroby u pacjentdw. Celem ograniczenia ryzyka zwigzanego z tymi niepewnosciami, zaleca sie
dalsze monitorowanie, ktére pozwoli na ocene dtugoterminowych efektéw zdrowotnych. Ponadto
celem zmniejszenia kosztdw terapii z zastosowaniem produktu leczniczego Givlaari nalezy wprowadzi¢
dodatkowe mechanizmy dzielenia ryzka wskazane w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Givlaari (givosiranum), roztwér do wstrzykiwan, 189 mg/ml, 1 fiol., GTIN:
08720165814046; cena zbytu netto (CZN): wydawanego bezptatnie w programie
lekowym B.128.FM., w istniejacej grupie limitowej 1237.0 — giwosyran.

Problem zdrowotny

Ostra porfiria watrobowa (AHP, ICD-10: E80.2) to rodzina rzadkich, powaznych i silnie wycienczajacych
zaburzen genetycznych syntezy hemu w watrobie. Wyrdznia sie cztery typy ostrych porfirii: ostrg
przerywang porfirie (AIP), porfirie mieszang (VP), dziedziczng koproporfirie (HCP) i porfirie z niedoboru
ALA-dehydratazy (ALADP). Rozmaito$¢ objawdw (m.in. ostre bdle brzucha, porazenia miesni
doprowadzajgce niekiedy do niewydolnosci oddechowej, zaburzenia psychiczne, réznorodne zmiany
skdrne) prowadzi czesto do niewtasciwych rozpoznan i pdzniejszego leczenia lekami nasilajgcymi atak
porfirii.

Rzeczywista czestos¢ wystepowania porfirii w Polsce nie jest znana. Na podstawie danych Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (IHiT) mozna w przyblizeniu okresli¢, ze w skali catego kraju
ta chorobg dotknietych jest okoto 4 000-5000 osdb, a jak wskazuje IHIT ataki ostrych porfirii
watrobowy dotyczyty 586 osdb. AHP wystepuje gtéwnie u oséb w wieku 20-40 lat.

U wiekszosci osdb z objawowg postacig AIP wystepuje zaledwie kilka atakéw w ciggu zycia, jednak

u okoto 3%—8% choroba ma charakter nawrotowy. Smiertelno$¢ w petnoobjawowym ataku choroby
siega okoto 10%.

Zgodnie z danymi pozyskanymi z SMPT (okres: od 17 maja 2022 r. do 21 marca 2025 r.) do leczenia
giwosyranem w ramach programu lekowego B.128.FM zakwalifikowano 24 pacjentow.

Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie finansowane w polskiej praktyce klinicznej
za komparator dla Givlaari wnioskodawca uznat najlepsze leczenie wspomagajgce (ang. best
supportive care, BSC). Wybdr komparatora jest prawidtowy.



Rekomendacja nr 129/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 29 wrzesnia 2025 r.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Givosiranum (GIW) jest dwuniciowym matym interferujgcym kwasem rybonukleinowym (RNA), ktéry
w mechanizmie interferencji RNA powoduje w hepatocytach rozpad matrycowego kwasu
rybonukleinowego (mRNA) syntazy kwasu aminolewulinowego typu 1 (ang. aminolevulinic acid
synthase 1, ALAS1), co prowadzi do zmniejszenia ilosci indukowanego watrobowego mRNA ALAS1
w kierunku prawidtowego poziomu. Zapobiega to gromadzeniu sie substancji, ktére powodujg objawy
choroby.

Zgodnie z ChPL produkt Givlaari jest wskazany do stosowania w leczeniu AHP u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat. Wnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Produkt leczniczy Givlaari od 1 stycznia 2022 roku podlega refundacji w programie lekowym B.128.FM
jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach Funduszu
Medycznego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono: badanie pierwotne z randomizacjg ENVISION
(rejestracyjne; GIW vs. PLCY; 94 pacjentéw?; okres obserwacji: 36 miesiecy (w tym 6 miesiecy faza
zaslepiona; 30 miesiecy kontynuacja leczenia (faza OLE)), przeglad systematyczny (Patel 2023) oraz
badanie rzeczywistej praktyki klinicznej (Kubisch 2024).

Witaczono takze publikacje umozliwiajgce przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczenstwa GIW
oraz ocene stosunku korzysci do ryzyka (ChPL Givlaari, EMA EPAR 2020, EMA RMP 2024, ADR 2025,
FDA 2024, FDA 2024a, FDA 2024b, FDA 2025, WHO UMC 2025), jedng publikacje poufng (
), atakze zgodnie z zaleceniem

Agencji retrospektywng serie przypadkow (Guida 2024).
Szczegdtowy opis wszystkich publikacji wtgczonych do analizy oraz ich wyniki znajdujg sie w Analizie
Klinicznej wnioskodawcy (AKL).
W niniejszej rekomendacji wzieto takze pod uwage wyniki efektywnosci praktycznej stosowania leku
Givlaari w warunkach krajowych, pochodzace z opracowania Agencji: Raport z oceny efektywnosci oraz
jakosci leczenia technologig lekowgq o wysokim poziomie innowacyjnosci, objetej refundacjg w ramach
Funduszu Medycznego (OT.425.3.2025).
Skutecznosc
GIW vs. PLC (ENVISION)
Istotnie statystycznie wyzszg skutecznos¢ GIW w poréwnaniu do PLC odnotowano w zakresie
wszystkich analizowanych punktéw korcowych (ponizej wyniki dla populacji z AIP (znaczgca wiekszosé
pacjentéw), pozostate w AKL):
e AAR - redukcja o 74% (wspotczynnik czestosci (rR)=0,26 (95% Cl: 0,16; 0,41); p<0,001);
e Liczba dni stosowania heminy - zmniejszenie o 77% (rR: 0,23 (95% CI: 0,11; 0,45); p<0,001);
e Stezenie ALA i PBG w moczu: spadek w stosunku do wartosci poczatkowej odpowiednio o 86%

i 91% podczas gdy w grupie PLC, parametry te pozostaty wzglednie na tym samym poziomie

i powyzej normy;

e Poprawa jakosci zycia (PCS w SF-12): istotna poprawa w zakresie funkcjonowania fizycznego, bélu
i zdrowia spotecznego (Srednia réznica: 3,9 (95% Cl: 0,6; 7,3); p<0,05).
Faza przedtuzona badania ENVISION.

Wyniki uzyskane w otwartej fazie przedtuzeniabadania wskazuja, ze dfugookresowa terapia GIW wigze
sie z uzyskiwaniem przez chorych trwale utrzymujacego sie efektu interwencji. Nalezy podkresli,

1'W obu grupach mozna byto dodatkowo stosowac leczenie standardowe;
2 89 pacjentow z AIP, 2 pacjentéw z VP, 1 pacjenta z HCP oraz 2 pacjentéw bez zidentyfikowanej mutacji w genie zwigzanym
z porfiria.
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ze poprawe wynikdw zaobserwowano takze u pacjentdow, ktérzy poczgtkowo otrzymywali PLC,
a nastepnie przeszli na leczenie GIW.

Efektywnos¢ praktyczna (Kubisch 2024 oraz Guida 2024)

Efektywnosé rzeczywista terapii GIW byfta porédwnywalna z wynikami badania rejestracyjnego
ENVISION.

Efektywnos¢ praktyczna (Polska)

Przeprowadzono analize danych dotyczacych 24 pacjentéw® zakwalifikowanych do leczenia
giwosyranem w programie lekowym B.128.FM. Na podstawie dostepnych w SMTP danych mozliwa
byta jedynie ocena dwdéch punktdw korcowych tj. poziomu ALA i PBG w moczu.

Mediana redukcji ALA od kwalifikacji do ostatniego znanego punktu kontrolnego u pacjentow
kwalifikujgcych sie do oceny (n=16) wyniosta ok. 80%, po 6 miesigcach ok. 88%, po 12 miesigcach
ok. 75%, a po 24 miesigcach ok. 93%.
Mediana redukcji PBG od kwalifikacji do ostatniego znanego punktu kontrolnego u pacjentéw
kwalifikujacych sie do oceny (n=16) wyniosta ok. 64%, po 6 miesigcach ok. 93%, po 12 miesigcach
ok. 68%, a po 24 miesigcach ok. 96%.

W zwigzku z powyzszym mozna wskazaé, ze w tym zakresie wyniki raportowane w praktyce klinicznej
w Polsce byty spdjne z uzyskanymi w badaniu ENVISION.

Nie byto mozliwe przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania profilu bezpieczedstwa GIW
stosowanego w ramach PL.B.128.FM. z wynikami uzyskanymi w badaniu ENVISION, z uwagi
na ograniczong liczbe pacjentéw, krotszy okres obserwacji oraz niski poziom sprawozdawczosci danych
dotyczacych zdarzen niepozgdanych w systemie SMPT.

Bezpieczeristwo

ENVISION

Zdarzenie niepozadane (AE): 89,6% (43/48) GIW vs. 80,4% (37/46) PLC.
Ciezkie zdarzenia niepozadane (SAE) 20,8% (10/48) GIW vs. 8,7% (4/46) PLC.
Nie odnotowano zgondw w fazie zaslepionej ani otwartej;

Najczestsze dziatania niepozadane to: reakcje w miejscu wstrzykniecia (36%), nudnosci (32,4%),
zmeczenie (22,5%). Zdarzeniami niepozgdanymi szczegdlnego zainteresowania raportowano czesciej
w grupie GIW niz w PLC byty to: zaburzenia watrobowe, zaburzenia nerek oraz podwyzszone stezenie
kreatyniny lub obnizony eGFR.

Efektywnos¢ praktyczna (Kubisch 2024)

Dziatania niepozgdane spowodowaty niezadowalajgce wyniki kliniczne u 21,4% pacjentdw. Najczestsze
objawy niepozgdane to: skurcze miesni (36%) i nudnosci (29,1%).

Zdarzenia niepozgdane szczegdlnego zainteresowania - u 30,8% pacjentdw wystapit przemijajacy
wzrost stezenia kreatyniny, u 11,5% obnizenie GFR; u 23,1% zwiekszona aktywnos¢ enzymoéw
watrobowych. Ponadto u jednego chorego (3,8%) doszto do zakrzepicy zatokowo-zylnej mézgu.

Ograniczenia

Na niepewnosé wnioskowania na podstawie przeprowadzonej analizy wptywa w szczegdlnosci fakt
zidentyfikowania tylko jednego badania RCT dla ocenianej interwencji oraz brak bezposrednich danych
klinicznych dla niewystepujagcych w tym badaniu grup wiekowych* oraz pacjentéw z rzadkimi
podtypami AHP. Ponadto ograniczeniem analizy jest takze krétki okres obserwacji dla poréwnania GIW
vs PLC oraz brak dtugoterminowych danych w zakresie bezpieczeristwa. Pozostate ograniczenia
oméwiono w AWA oraz AKL wnioskodawcy.

3 Zgodnie z SMPT, jeden z zakwalifikowanych pacjentéw nie rozpoczat jeszcze terapii w ramach programu lekowego.
4 Pacjenci wiaczeni do badania: wiek, mediana (min; max): 42,0 (19; 65) GIW; 36,0 (20; 60) PLC
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Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
W ramach zaproponowanego RSS podmiot odpowiedzialny zobowigzuje sie, ze

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) dla poréwnania GIW z BSC. Analize
przeprowadzono z perspektywy NFZ oraz wspdlnej (NFZ i pacjentdw). Przyjeto dozywotni horyzont
czasowy (58-lat).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie GIW w miejsce BSC jest drozsze i skuteczniejsze,
ICUR: (bez RSS: 832 043,19 zt/QALY). Efekt inkrementalny wynidst QALYs
na korzy$¢ ocenianej interwencji. Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej, wartos¢ progowa CZN leku z RSS, jest

od wnioskowanej CZN i wynosi zt.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz analizie scenariuszy

Zgodnie z wynikami analizy probabilistycznej prawdopodobienstwo, ze wnioskowana technologia

bedzie efektywna kosztowo wynosi, w perspektywie ptatnika publicznego, w wariancie z RSS.

Ograniczenia

Gtéwny wptyw na niepewnos$¢ oszacowan majg ograniczenia analizy klinicznej w szczegdlnosci

w zakresie horyzontu czasowego analizy (modelowania efektow zdrowotnych na dfuiszy niz

uwzgledniony w badaniach, horyzont czasowy (dozywotni)) oraz charakterystyki pacjentow

na podstawie badania ENVISION (wiek, masa ciata, odsetek pfci zenskiej). Pozostate ograniczenia

omowiono w AWA.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw

medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907).

Nie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

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

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w 3-letnim horyzoncie

czasowym z perspektywy NFZ oraz wspdlnej. Liczebnos$é populacji docelowej oszacowano na
pacjentéw odpowiednio w pierwszym, drugim i trzecim roku analizy.

Wyniki analizy wskazujg, ze utrzymanie refundacji GIW spowoduje wzrost wydatkow catkowitych

ptatnika publicznego o:

- (44,93 min zt bez RSS) w | roku;
- (51,68 min zt bez RSS) w Il roku.
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- (58,88 miIn zt bez RSS) w Il roku.

Ograniczenia
Gtéwna niepewnosé dotyczy oszacowania liczebnosci populacji docelowej.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Biorgc pod uwage wyniki BIA sugeruje sie pogtebienie zaproponowanego RSS zgodnie z propozycja
ujetg w sentencji niniejszej rekomendaciji.

Uwagi do programu lekowego

Omoédwiono w AWA.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii

Wtaczono trzy dokumenty wytycznych dotyczacych ocenianego wskazania (AGA 2023, Idiaquez 2024,
Moghe 2023). Alternatywne technologie medyczne stosowane w ostrej porfirii watrobowej, poza
giwosyranem, obejmujg dozylne podawanie heminy jako podstawa leczenia atakéw i narzedzie
profilaktyki, wlewy glukozy jako postepowanie wspomagajace, leczenie objawowe dostosowane
do obrazu klinicznego, a takze analogi GnRH u wybranych pacjentek i przeszczepienie watroby
w sytuacjach opornosci na inne metody. Oceniana interwencja jest wymieniana jako nowoczesne
podejscie terapeutycznym w przedmiotowym wskazaniu.

Odnaleziono tacznie cztery pozytywne warunkowo rekomendacje refundacyjne (NICE 2021, CDA-AMC
2021, HAS 20211 2020) oraz jedng pozytywng ocene (IQWIG/G-BA 2020). Warunki objecia technologii
Givlaari obejmujg zawezenie populacji do dorostych pacjentéw lub wskazujg konkretng liczbe napadéw
porfirii w ciggu roku. W dokumentach G-BA wskazano, ze wnioskowana interwencja zapewnia istotng
dodatkowa korzys¢ terapeutyczng w leczeniu AHP.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Givlaari jest finansowany w 14 krajach
UE i EFTA (na 30 wskazanych).

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 11.07.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1530.2025.6.DGO), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Givlaari (givosiranum) we
wskazaniu: zgodnym z zapisami programu lekowego B.128.FM. ,Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP)
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025
r. poz. 907), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 122/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku w sprawie oceny Givlaari
(givosiranum) w ramach programu lekowego B.128.FM. Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP) u dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2).

Pi$miennictwo



Rekomendacja nr 129/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 29 wrzesnia 2025 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 122/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku w sprawie oceny Givlaari (givosiranum)

w ramach programu lekowego B.128.FM. Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP) u dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)

Raport nr DIPOTM.423.1.1.2025 Whiosek o objecie refundacjg leku Givlaari (givosiranum) we wskazaniu: zgodnym

z zapisami programu lekowego B.128.FM. Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP) u dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2). Data ukonczenia: 18 wrzesnia 2025 r.



