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Rekomendacja nr 152/2025
z dnia 24 paidziernika 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny produktu leczniczego Padcev (enfortumab wedotyny)
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Padcev (enfortumab wedotyny)
w programie lekowym , Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68),
pod warunkiem zastosowania dodatkowego mechanizmu podziatu ryzyka polegajacego
na zabezpieczeniu catkowitych wydatkow ptatnika publicznego (CAP) na poziomie wydatkéw z analizy
wptywu na budzet w scenariuszu minimalnym i osiggniecia efektywnosci kosztowej.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy kontynuacji refundacji produktu leczniczego Padcev (enfortumab wedotyny, EV)
w programie lekowym B.141.FM w monoterapii w leczeniu raka urotelialnego miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentdw, ktdrzy otrzymali wczesniej chemioterapie
opartg na pochodnych platyny i inhibitor receptora programowanej $mierci komérki 1 lub inhibitor
ligandu programowanej $mierci komorki 1.

Produkt leczniczy Padcev od dnia 1 listopada 2023 roku podlega refundacji w programie lekowym
B.141.FM jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach
Funduszu Medycznego.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu finansowana jest chemioterapia (m. in. docetaksel i paklitaksel),
a od 1 lipca 2025 r. rowniez erdafitynib u pacjentéw z mutacjami w genie FGFR3.

Zgodnie z wytycznymi, we wnioskowanym wskazaniu, zaleca sie enfortumab wedotyny, paklitaksel,
docetaksel, winflunine, gemcytabine w monoterapii lub w skojarzeniu z cisplatyng albo paklitakselem,
a takze gemcytabine zifosfamidem i doksorubicyng. W przypadku mutacji FGFR2/3 lub FGFR3
rekomenduje sie erdafitynib, przy ekspresji HER2 IHC 3+ stosuje sie trastuzumab derukstekan.

Ocene skutecznosci i bezpieczedstwa terapii EV oparto na wynikach badania EV-301, w ktérym
wykazano istotng statystycznie przewage EV nad chemioterapia (CTH) w zakresie przezycia
catkowitego, przezycia wolnego od progresji choroby, odsetka odpowiedzi na leczenie oraz kontroli
choroby. Dodatkowo, leczenie EV wigzato sie z istotng poprawg jakosci zycia pacjentéw, szczegdlnie
w zakresie funkcjonowania i objawoéw takich jak zmeczenie, bél, dusznosé i zaparcia. Wyniki oceny
efektywnosci praktycznej w warunkach polskich sg spdjne z wynikami badania klinicznego. Dostepne
poréwnanie posrednie wskazuje na brak réznic wzgledem erdafitynibu.

W ocenie ekonomicznej wykazano, ze stosowanie leku Padcev wzgledem chemioterapii jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowane wartosci ICUR, zaréwno z RSS, jak i bez RSS, znajduja sie powyzej progu
optacalnosci.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na znaczny wzrost wydatkow ptatnika
publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii medycznej w ramach programu
lekowego o ok. w | roku refundacji i w Il roku refundacji w wariancie
uwzgledniajgcym RSS.

Whioskodawca nie uwzglednit w analizach erdafitynibu.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Zwraca sie takze uwage, ze zaproponowany mechanizm dzielenia ryzyka

Zagraniczne rekomendacje refundacyjne sg pozytywne, w kanadyjskiej wskazano na koniecznos$¢
obnizenia ceny leku.

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz, w szczegdlnosci znaczny wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego oraz brak efektywnosci kosztowej ocenianej technologii, a takze stanowisko Rady
Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje finansowanie produktu leczniczego Padcev na warunkach
okreslonych w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktow
leczniczych:
— Padcev (enfortumab wedotyny), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 30 mg,

1 fiolka proszku, GTIN 05909991487447, proponowana cena zbytu netto: zt;
— Padcev (enfortumab wedotyny), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 20 mg,
1 fiolka proszku, GTIN 05909991487430, proponowana cena zbytu netto: z,

w programie lekowym B.141.FM. Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66,
C67, C68).

Proponowana odptatnos$¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma byé stosowany
w programie lekowym, w ramach istniejgcej grupy limitowa: 1291.0, enfortumab wedotyny.

Problem zdrowotny

Rak przejsciowonabtonkowy (urotelialny) jest nowotworem rozwijajgcym sie najczesciej w dolnych
drogach moczowych (pecherzu moczowym lub cewce moczowej) lub gérnych drogach moczowych
(miedniczce nerkowej lub moczowodzie).

Rokowanie w raku urotelialnym zalezy od stopnia zaawansowania, typu histologicznego, stanu
ogblnego pacjenta oraz zastosowanego leczenia. Odsetek 5-letnich przezy¢é wynosi <50%. Rak
powierzchniowy nawraca u 50-80% chorych, a u 10-25% przechodzi w postac inwazyjna.

Wedtug danych NFZ w 2024 r. liczba pacjentdow wg rozpoznania w programie lekowym B.141.FM
wynosita: 190 683 pacjentdéw z rozpoznaniem ICD- 10: C61 - Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego;
3 153 pacjentdow z rozpoznaniem ICD- 10: C65 - Nowotwor ztosliwy miedniczki nerkowej; 1 854
pacjentéw z rozpoznaniem ICD- 10: C66 - Nowotwér ztosliwy moczowodu; 44 485 pacjentéow
zrozpoznaniem ICD- 10: C67 - Nowotwédr ztosliwy pecherza moczowego; 106 pacjentéw
zrozpoznaniem ICD- 10: C68 - Nowotwér ztosliwy innych i nieokreslonych narzadéw uktadu
moczowego.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca, jako komparatory dla ocenianej technologii, wskazat docetaksel i paklitaksel.
Dodatkowo wskazano gemcytabine.

Wybdr uznaje sie za zasadny. Nalezy jednak podkresli¢, ze od lipca 2025 r., w przedmiotowym
wskazaniu, dla pacjentéw z mutacjg w genie FGFR3, finansowana jest rowniez terapia erdafitynibem.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Enfortumab wedotyny to koniugat przeciwciato-lek (ang. antibody-drug conjugate, ADC)
ukierunkowany na nektyne-4, biatko adhezyjne znajdujgce sie na powierzchni komdrek raka
urotelialnego. Sktada sie z w petni ludzkiego przeciwciata 1gG1l kappa sprzezonego ze Srodkiem
niszczagcym mikrotubule (jednometylowana aurystatyna E, ang. monomethyl! auristatin E, MMAE)
za posrednictwem maleimidokaproilo walino-cytrulinowego tacznika rozszczepianego przez proteaze.
Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Padcev jest wskazany m.in. w monoterapii raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentéw, ktérzy otrzymali
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wczesnhiej chemioterapie opartg na pochodnych platyny i inhibitor receptora programowanej $mierci
komérki 1 lub inhibitor ligandu programowanej $mierci komérki 1. Wnioskowane wskazanie
refundacyjne jest zgodne z zarejestrowanym.

Produkt leczniczy Padcev od dnia 1 listopada 2023 roku podlega refundacji w programie lekowym
B.141.FM. jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach
Funduszu Medycznego. Okres obowigzywania decyzji refundacyjnej wynosi 2 lata.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu wiaczono wieloosrodkowe badanie Il fazy z randomizacjg (RCT) EV-301 (Powels 2021,

Petrylak 2021), w ktérym poréwnywano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania enfortumabu

wedotyny (EV) z chemioterapig (docetakselem, paklitakselem i winfluning) u dorostych pacjentéw

z rakiem urotelialnym, ktdrzy otrzymali wczesniej chemioterapie opartg na pochodnych platyny

i immunoterapie anty-PD-1 lub anty-PD-L1.

W niniejszej rekomendacji wzieto takze pod uwage wyniki efektywnosci praktycznej stosowania

produktu Padcev w warunkach krajowych, pochodzace z opracowania Agencji: Raport z oceny

efektywnosci oraz jakosci leczenia technologiq lekowg o wysokim poziomie innowacyjnosci, objetej

refundacjqg w ramach Funduszu Medycznego (0T.425.4.2025).

W analizach przedstawionych przez wnioskodawce nie uwzgledniono erdafitynibu (ERDA) jako

komparatora, mimo ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 17 czerwca 2025 r. stanowi on

obecnie refundowang alternatywe terapeutyczng dla pacjentow z mutacjami w genie FGFR3.

W zwigzku z tym zaprezentowano wyniki posredniego poréwnania metodg MAIC dla ERDA vs. EV (Van

Sanden 2024), wykorzystujgc dane z dwdéch badan 1l fazy: THOR (ERDA vs. CTH) oraz EV-301 (EV vs.

CTH).

Skutecznosc kliniczna

Badanie rejestracyjne EV-301 — EV vs. CTH

W badaniu EV-301 dla mediany okresu obserwacji 23,8 miesigca wykazano istotnie statystycznie

roznice (IS) na korzysé EV w poréwnaniu z CTH w zakresie:

— przezycia catkowitego (0S): HR=0,70 (95%Cl: 0,58; 0,85). Mediana OS w grupie EV wyniosta 12,9
mies. vs 8,9 mies. w grupie CTH;

— przezycia wolnego od progresji choroby (PFS): HR=0,63 (95%Cl: 0,53; 0,76). Mediana PFS w grupie
EV wyniosta 5,6 mies. vs 3,7 mies. w grupie CTH;

— odpowiedzi na leczenie ogétem (ORR): RR=2,22 (95%Cl: 1,69; 2,93);

— odsetka pacjentéw z kontrolg choroby (DCR): RR=1,35 (95%Cl: 1,18; 1,53).

W badaniu EV-301 potwierdzono poprawe oceny jakosci zycia (Qol) ocenianej za pomoca

kwestionariusza EORTC QLQ-C30, zdefiniowang jako istotng klinicznie poprawe stwierdzong podczas

dwéch kolejnych wizyt kontrolnych. Wyniki analizy wykazaty, ze w poréwnaniu ze CTH, leczenie EV

wigzato sie z istotnie wiekszym prawdopodobienstwem uzyskania potwierdzonej, klinicznie istotnej

poprawy we wszystkich szesciu skalach funkcjonalnych? oraz czterech skalach objawowych: zmeczenia,

bdlu, dusznosci i zapar¢ (p < 0,05). Zmiany w pozostatych domenach nie byty istotne statystycznie ani

klinicznie.

Analiza MAIC — ERDA vs. EV

Analiza MAIC nie wykazata istotnych statystycznie réznic pomiedzy ERDA a EV w zakresie OS, PFS, ORR

i catkowitej odpowiedzi (CR).

Bezpieczenstwo

Badanie rejestracyjne EV-301 — EV vs. CTH

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem (TEAEs) byta poréwnywalna

w grupach EV i CTH. W grupie EV czesciej obserwowano TEAEs >3. stopnia oraz TEAEs zakoriczone

zgonem (mediana okresu obserwacji 11,1 mies.). Analiza dtugookresowa (mediana okresu obserwacji

! globalny stan zdrowia, funkcjonowanie fizyczne, petienie 16l spolecznych, funkcjonowanie emocjonalne,
funkcjonowanie poznawcze, funkcjonowanie spoteczne
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23,8 mies.) dla zdarzen zwigzanych z leczeniem (TRAEs) potwierdzita wyniki analizy gtéwnej. TRAEs

prowadzgce do przerwania leczenia i zgonu wystepowaty nieznacznie czesciej w grupie EV. Najczestsze

ciezkie zdarzenia niepozadane (SAEs) w obu grupach dotyczyty zakazen (17,6% vs. 11,7%), zaburzen

ogoblnych i w miejscu podania (8,1% vs. 8,2%), przewodu pokarmowego (7,1% vs. 9,3%), nerek i drog

moczowych (9,5% vs. 5,2%) oraz uktadu krwiotwdrczego (4,1% vs. 11,0%) (mediana okresu obserwacji

11,1 mies.). TRAEs dowolnego stopnia (220% pacjentdw) czesciej wystepowaty w grupie EV. W tej

grupie rzadziej obserwowano natomiast zaburzenia hematologiczne, takie jak niedokrwistosé,

neutropenia czy leukopenia.

Analiza MAIC — ERDA vs. EV

Analiza MAIC nie wykazafa istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy ERDA a EV w zakresie

wystepowanie jakichkolwiek TEAE, ciezkich TEAE, TEAE > 3. stopnia, TEAE prowadzacych

do zakonczenia leczenia, TEAE prowadzacych do zgonu, jakichkolwiek TRAE oraz TRAE 2 3. stopnia.

Szczegdtowe wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa zostaly przedstawione w Analizie

Weryfikacyjnej Agencji i analizie klinicznej wnioskodawcy.

Efektywnos¢ praktyczna (Polska)

Przeprowadzono analize efektywnosci na podstawie danych z bazy SMPT (B.141.FM) oraz systemu

sprawozdawczo-rozliczeniowego NFZ, uwzgledniajac punkty korcowe: OS, PFS, ORR, DCR i DOR.

Warto$¢ ORR byta zblizona do wynikdw badania EV-301 (43,2% vs. 40,6%), natomiast w populacji

objetej programem lekowym odnotowano wyzsze wartosci dla PFS (7,7 vs. 5,6 mies.), DOR (9,4 vs. 7,4

mies.) oraz DCR (86,5% vs. 71,9%). Mediana OS byta nieznacznie nizsza (11,9 vs. 12,9 mies.). Wyniki

uzyskane w polskiej praktyce klinicznej sg zgodne z danymi z badania rejestracyjnego.

Ograniczenia

Na wiarygodnos¢ przedstawionych wynikow majg wptyw gtéwnie nastepujgce aspekty:

— brak uwzglednienia erdafitynibu jako alternatywnej opcji terapeutycznej, mimo ze zgodnie
z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia lek ten stanowi dostepne leczenie dla pacjentow
z mutacjami w genie FGFR3 w ocenianym wskazaniu;

— w badaniu EV-301 najczesciej stosowanymi terapiami anty-PD-(L)1 byty: pembrolizumab (48,5%),
atezolizumab (28,6%) oraz durwalumab (11,6%). Nalezy jednak wskazaé, ze atezolizumab
i durwalumab nie sg obecnie finansowane w ocenianym wskazaniu, co ogranicza mozliwosc¢
bezposredniego odniesienia wynikéw badania do warunkdw polskiej praktyki klinicznej.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA), poréwnujac
enfortumab wedotyny (EV) z chemioterapig (docetaksel lub paklitaksel w monoterapii). Analize
przeprowadzono z perspektywy NFZ. Przyjeto dozywotni horyzont czasowy (10-letni).
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Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie EV w miejsce CTH jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR wynosi 564 254 zt/QALY bez RSS i z RSS%. Wartosci ICUR znajduja
sie powyzej progu optacalnosci (217 641 zt/QALY).

Ceny progowe produktu leczniczego Padcev wynoszg

Ograniczenia

W analizie modelowano efekty zdrowotne w horyzoncie czasowym dtuzszym niz ten uwzgledniony
w badaniach, co wigze sie z niepewnoscia.

Dodatkowo dane dotyczace skutecznosci komparatora pochodzg z potgczonych ramion leczenia
docetakselem i paklitakselem w badaniu EV-301, ktére nie zostaty opublikowane. Wnioskodawca
wskazat, ze wyniki dla DP sg zgodne z ramieniem CTH (docetaksel + paklitaksel + winflunina).

Obliczenia wtasne Agencji

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 wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pézn. zm.);

Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym. Analize
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).
Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
pacjentéw w | roku oraz pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Padcev spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego o:
— bez uwzglednienia RSS:

o ok. 39,6 min zt w | roku refundacji;

o ok. 58,5 min zt w Il roku refundacji.
— zuwzglednieniem RSS:

o w | roku refundacji;
o w Il roku refundaciji.
Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Padcev w wariancie z RSS wynosi
w | roku i w Il roku analizy.
Ograniczenia

Oszacowanie liczby pacjentow w populacji docelowej oraz udziatéw rynkowych terapii EV obarczone
jest niepewnoscig zwigzang z wykorzystaniem danych literaturowych oraz trudnoscig w przewidzeniu
wptywu refundacji na praktyke kliniczng w warunkach polskich.

2 Efekt inkrementalny [QALY] to 0,38.
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Dodatkowo, od 1 lipca 2025 refundacje w tym samym wskazaniu uzyskata terapia niwolumab + CTH,
€O Wraz z powyzszymi niepewnosciami moze wptyngé na rzeczywisty wynik analizy wptywu na budzet.
Obliczenia wtasne Agencji

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majac na uwadze wyniki analizy wptyw na budzet, proponowany instrument dzielenia ryzyka nalezy
uznac za niewystarczajacy.

Uwagi do programu lekowego

Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania (PTOK 2024,
EAU 2025, ESMO 2022, ESMO 2024, NCCN 2025). Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, w leczeniu
pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, uprzednio leczonych
chemioterapig opartg na pochodnych platyny oraz immunoterapia, zaleca sie zastosowanie takich
opcji terapeutycznych jak enfortumab wedotyny, paklitaksel, docetaksel, winflunina, gemcytabina
w monoterapii lub w skojarzeniu z cisplatyng albo paklitakselem, a takze gemcytabina w schemacie
z ifosfamidem i doksorubicyng. U pacjentow wykazujgcych mutacje w genie FGFR2/3 lub FGFR3
rekomenduje sie terapie erdafitynibem, natomiast chorzy z ekspresjg genéw HER2, IHC 3+ powinni by¢
leczeni z wykorzystaniem trastuzumabu derukstekanu. W wybranych sytuacjach klinicznych jako
alternatywna opcje terapeutyczng w ocenianym wskazaniu wskazuje sie réwniez sacytuzumab
gowitekan.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 pozytywne (G-Ba 2022, HAS 2024) oraz 1 pozytywng warunkowo (CDA-AMC 2022)
rekomendacje refundacyjne. Zidentyfikowano takze informacje o jednej przerwanej ocenie (NICE
2022).

W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtéwnie uwage na wydtuzenie czasu przezycia catkowitego
w poréwnaniu z chemioterapia. W rekomendacji CDA-AMC zalecono refundacje enfortumabu
wedotyny w ocenianym wskazaniu pod warunkiem spetnienia okre$lonych warunkdw, w tym
obnizenia ceny leku.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Padcev w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 18 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.08.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1511.2025.2.ELA, PLR.4500.1512.2025.2.ELA), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny
produktow leczniczych: Padcev (enfortumab wedotyny), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 30 mg, 1
fiolka proszku, GTIN 05909991487447; Padcev (enfortumab wedotyny), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 20 mg, 1 fiolka proszku, GTIN 05909991487430, w ramach programu lekowego B.141.FM.Leczenie pacjentéw



Rekomendacja nr 152/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 24 paZzdziernika 2025 r.

z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68) na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025
r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 144/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku w sprawie
oceny leku Padcev (enfortumabum vedotini) w ramach programu lekowego B.141.FM. ,Leczenie pacjentéw z rakiem
urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 144/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku w sprawie oceny leku Padcev
(enfortumabum vedotini) w ramach programu lekowego B.141.FM. ,Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)".
2. Whniosek o objecie refundacjg leku Padcev (enfortumab wedotyny) we wskazaniu: zgodnym z zapisami programu
lekowego B.141.FM. Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68). Analiza
weryfikacyjna DIPOTM.423.1.2.2025. Data ukonczenia: 9 pazdziernika 2025 r.



