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Rekomendacja nr 3/2026
z dnia 8 stycznia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje produktu leczniczego
Trulance (plecanatide) we wskazaniu: zaparcie u pacjentow z dyssynergia
dna miednicy

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Trulance (plecanatide)
we wskazaniu: zaparcie u pacjentéw z dyssynergig dna miednicy.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zbadania zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego
produktu leczniczego Trulance (plecanatide) we wskazaniu: zaparcie u pacjentéw z dyssynergig dna
miednicy. Produkt Trulance nie posiada dopuszczenia do obrotu w Europie.

Do tej pory produkt leczniczy Trulance nie byt sprowadzany w ramach importu docelowego.
W analizowanym wskazaniu, nie sprowadzano takze innych produktéw leczniczych ani srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz).

Odnalezione wytyczne kliniczne u pacjentéw z dyssynergig dna miednicy zalecajg terapie biofeedback
(trening defekacyjny), natomiast farmakoterapia petni jedynie role wspomagajgcg. Plekanatyd jest
rekomendowany jako terapia trzeciego rzutu w innych wskazaniach niz wnioskowane — w leczeniu
przewlektych zaparé bez zaburzen defekacji oraz w leczeniu przewlektych zaparé idiopatycznych
u dorostych pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano poprawy po zastosowaniu lekdw dostepnych
bez recepty.

W ramach przegladu pismiennictwa nie odnaleziono dowodéw naukowych oceniajgcych skutecznos$é
i bezpieczenstwo produktu leczniczego Trulance we wnioskowanym wskazaniu. Nalezy zauwazyé,
ze badania obejmujace pacjentéw z przewlektymi zaparciami idiopatycznymi wykluczaty pacjentéw
z dyssynergig dna miednicy.

Oszacowano, ze finansowanie w ramach importu docelowego bedzie skutkowato obcigzeniem
finansowym dla ptatnika publicznego w wysokosci okoto 934,92 PLN miesiecznie na leczenie jednego
pacjenta. Catkowite wydatki ptatnika publicznego sg niemozliwe do oszacowania ze wzgledu na brak
danych pozwalajgcych na wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;j.

Uwzgledniajgc wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz oraz negatywne Stanowisko wydane
przez Rade Przejrzystosci, finansowanie produktu leczniczego Trulance we wnioskowanym wskazaniu
uznaje sie za niezasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Trulance (plecanatide) na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z2025 r., poz. 907 z pdin. zm.). Produkt leczniczy Trulance nie posiada
dopuszczenia do obrotu w Europie. Zostat dopuszczony do obrotu na terenie Standéw Zjednoczonych
w 2017 roku oraz na terenie Kanady w 2019 roku we wskazaniach: zespo6t jelita drazliwego z zaparciami
(IBS-C, ang. Irritable Bowel Syndrome with Constipation) oraz przewlekte zaparcia idiopatyczne
(CIC, ang. Chronic Idiopathic Constipation).
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Problem zdrowotny

Dyssynergia dna miednicy (ang. pelvic floor dyssynergy, PFD) to czynnosciowe zaburzenie defekacji
spowodowane nieprawidtowg relaksacjg lub paradoksalnym skurczem miesni: ftonowo-odbytniczego
i zewnetrznego zwieracza odbytu, ktére w efekcie uniemozliwia catkowite wydalenie stolca.
Dyssynergia dna miednicy stanowi jedng z trzech gtéwnych przyczyn zapar¢ (obok wydtuzonego
i prawidtowego czasu pasazu jelitowego) (WGO 2017).

Dane literaturowe wskazuja, ze defekacja dyssynergiczna moze wystepowac u ok. 25-50% pacjentow
z zaparciami (Bjgrsum-Meyer 2020). W Polsce na przewlekte zaparcia cierpi ok. 13% spoteczeristwa.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi klinicznymi opcje terapeutyczne w leczeniu zaparé
u pacjentow z dyssynergig dna miednicy w pierwszej kolejnosci obejmuja trening defekacyjny (terapie
biofeedback) oraz edukacje defekacyjng i modyfikacje stylu zycia. W przypadku nieskutecznosci
postepowania niefarmakologicznego zaleca sie farmakoterapie wspomagajgca, obejmujacag btonnik
rozpuszczalny, $Srodki osmotyczne (np. laktuloza) i stymulujgce (np. sennozydy) oraz czopki glicerynowe
i wlewki doodbytnicze. U pacjentéw z zaparciami opornymi wskazane sg terapie kolejnej linii, w tym
interwencje zabiegowe (np. podanie domiesniowe toksyny botulinowej). Literatura przedmiotu
wskazuje réwniez na mozliwos¢ zastosowania psychoterapii jako elementu wsparcia leczenia.

W opinii ekspertéw dostepne formy terapii farmakologicznej sg ograniczone i czesto niewystarczajgco
skuteczne. Jako najskuteczniejszg terapie zaparé zwigzanych z dyssynergia dna miednicy eksperci
wskazali trening defekacyjny (biofeedback).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 6 listopada 2013 r. (Dz.U. 2013 poz. 1522 z
pdin.zm.) w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, terapia biofeedback
jest aktualnie finansowana tylko w ramach s$wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
kardiologicznej w warunkach stacjonarnych oraz rehabilitacji neurologicznej w warunkach
stacjonarnych (ICD-9: 93.3810 Metody neurofizjologiczne — ¢éwiczenia wspomagane zastepczym
sprzezeniem zwrotnym [biofeedback]).

Podanie toksyny botulinowe] realizowane jest w ramach programoéow lekowych we wskazaniach
nie zwigzanych z zaparciami. Pozostate srodki stosowane w farmakoterapii wspomagajacej, w tym
btonnik, srodki osmotyczne i stymulujgce oraz czopki i wlewki doodbytnicze, sg dostepne
dla pacjentdéw bez recepty i nie podlegaja refundacji w analizowanym wskazaniu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Trulance zawiera plekanatyd w postaci tabletek 3 mg. Zarejestrowany jest
w Kanadzie i USA w leczeniu zespotu jelita drazliwego z zaparciami (IBS-C) oraz leczeniu przewlektych
zapar¢ idiopatycznych (CIC). Nie nalezy go stosowacd u pacjentdw w wieku ponizej 6 lat.

Plekanatyd dziata jako agonista cyklazy guanylanowej-C (GC-C). Zaréwno plekanatyd, jak i jego aktywny
metabolit wigzg sie z GC-Ci dziatajg lokalnie na powierzchni luminalnej nabtonka jelitowego. Aktywacja
GC-C prowadzi do zwiekszenia zarowno wewnatrz jak i zewngtrzkomoérkowego stezenia cyklicznego
guanozynomonofosforanu (cGMP). Wzrost wewngtrzkomdrkowego cGMP stymuluje wydzielanie
chlorkéw i wodoroweglanéw do swiatta jelita, gtéwnie poprzez aktywacje kanatu jonowego CFTR
(ang. cystic fibrosis transmembrane conductance regulator), co skutkuje zwiekszeniem ilosci ptynu
jelitowego i przyspieszeniem pasazu jelitowego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przegladu pismiennictwa nie odnaleziono dowodéw naukowych oceniajgcych skutecznos$é
i bezpieczenstwo produktu leczniczego Trulance we wnioskowanym wskazaniu.

Odnaleziono badania oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
Trulance w leczeniu zespotu jelita drazliwego z zaparciami (IBS-C) oraz leczeniu przewlektych zaparé
idiopatycznych (CIC). Nalezy jednak zauwazy¢, ze w badaniach dla CIC stosowano kryteria
wykluczajgce, obejmujace populacje stanowigcg przedmiot niniejszej oceny, tj. pacjentéw
z dyssynergig dna miednicy. W zwigzku z tym nie jest mozliwa ekstrapolacja wynikéw odnalezionych
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badan naanalizowang grupe pacjentéow, a przedstawione w nich dane nie mogg by¢ uznane
za adekwatne dla rozpatrywanego wskazania.

Najczestszym dziataniem niepozgdanym wystepujagcym w badaniach dotyczgcych CIC oraz IBS-C
zwigzanym ze stosowaniem leku Trulance byta biegunka (5% oséb w przypadku CIC i 4,3% oso6b
w przypadku IBS-C). Wiekszos¢ zgtoszonych przypadkdw biegunki wystgpita w ciggu 4 tygodni
od rozpoczecia leczenia, a ciezka biegunka zostata zgtoszona u 0,6% pacjentéw z CIC oraz 1% pacjentéw
z IBS-C. Biegunka byta rdéwniez najczestszym dziataniem niepozgdanym prowadzacym
do przerwania leczenia.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak dowodéw naukowych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego Trulance u pacjentéw z dyssynergig dna miednicy.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)

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

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia dotychczas nie wydano pozytywnych decyzji dotyczgcych
sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego Trulance (plecanatide). Nie otrzymano réwniez
whnioskéw o finansowanie ocenianej technologii medycznej. W analizowanym wskazaniu w ramach
importu docelowego nie sprowadzano takze innych produktéw leczniczych ani srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz).

Szacunkowa cena netto sprzedazy do apteki, zawierajgca marze hurtowg, produktu leczniczego
Trulance (plecanatide), tabletki 3 mg, 30 tabletek, wynosi ok. 836,61 PLN. Miesieczny koszt leczenia
jednego pacjenta to ok. 934,92 PLN, przy przyjeciu dawkowania zgodnego z dawkowaniem dla wskazan
zarejestrowanych (CIC oraz IBS-C). Nie odnaleziono schematéw dawkowania dla pacjentéw
z zaparciami wynikajgcymi z dyssynergii dna miednicy oraz informacji o czasie trwania leczenia,
co uniemozliwia wiarygodne  oszacowanie kosztow rocznej  terapii plekanatydem
w tej grupie pacjentow.

Z uwagi na:

e brak danych epidemiologicznych dotyczacych chorych z zaparciami spowodowanymi dyssynergig dna
miednicy w Polsce,

e brak danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ, dotyczacych pacjentéw z dyssynergig dna
miednicy wynikajgcych z braku precyzyjnej klasyfikacji tej jednostki chorobowej w ramach ICD-10,

e opinie eksperta, zgodnie z ktérg rzadkie wykonywanie specjalistycznej diagnostyki w praktyce
klinicznej oraz czeste samoleczenie przewlektych zapar¢ przez pacjentdw bez konsultacji z lekarzem,

nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji, u ktdrej zastosowany bedzie oceniany
produkt leczniczy, a tym samym oszacowanie catkowitych wydatkéw ptatnika publicznego.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak danych pozwalajgcych na oszacowanie liczebnosci
populacji docelowe;.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
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Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych: miedzynarodowe wytyczne World Gastroenterology
Organisation (WGO) 2025, europejskie zalecenia European Society of Neurogastroenterology
and Motility (ESNM) 2019 oraz amerykanskie wytyczne American Society of Colon and Rectal Surgeons
(ASCRS) 2024, American Gastroenterological Association (AGA) 2023, American College
of Gastroenterology (ACG) 2021. Nie odnaleziono polskich rekomendacji dotyczacych leczenia zapar¢
zwigzanych z dyssynergig dna miednicy.

Wiekszos$¢ analizowanych wytycznych (WGO 2025, ESNM 2019, ACG 2021, ASCRS 2024) jednoznacznie
wskazuje, ze pierwszym wyborem leczenia u pacjentow z dyssynergig dna miednicy jest terapia
biofeedback, natomiast farmakoterapia petni jedynie role wspomagajaca.

Biofeedback ma na celu przywrécenie prawidtowego procesu defekacji poprzez trening adekwatnego
i skoordynowanego parcia na stolec. Polega na umieszczeniu sondy w odbycie i wizualizacji napiecia
miesni, tak by pomadc pacjentowi w nauce skoordynowanego skurczu miesni jamy brzusznej, odbytnicy,
tonowo-odbytniczych oraz zwieraczy, co inicjuje proces defekacji. Terapia przynosi diugotrwaty
korzystny efekt jedynie u pacjentéw z zaparciami spowodowanymi zaburzeniami defekacji.
Ograniczeniami metody jest jej mata dostepnos¢, brak wykwalifikowanego personelu oraz potencjalny
brak wspoétpracy ze strony pacjenta.

Plekanatyd jest rekomendowany jako terapia trzeciego rzutu w leczeniu przewlektych zaparc
bez zaburzen defekacji (WGO 2025) oraz w leczeniu CIC u dorostych pacjentéw, u ktérych nie uzyskano
poprawy po zastosowaniu lekdw dostepnych bez recepty (AGA 2023).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 28.10.2025 (znak pisma:
PLD.45340.2138.2025.1.AB), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Trulance (plecanatide) we wskazaniu: zaparcie u pacjentow z dyssynergig dna miednicy,
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 194/2025
z dnia 22 grudnia 2025 roku w sprawie oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Trulance (plecanatide)
we wskazaniu: zaparcie u pacjentdéw z dyssynergia dna miednicy.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Opracowanie nr DOWM.4211.1.2025 Trulance (plecanatide) we wskazaniu: zaparcie u pacjentdw z dyssynergia dna
miednicy. Data ukonczenia: 16 grudnia 2025 r.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 194/2025 z dnia 22 grudnia 2025 roku w sprawie oceny zasadnosci wydawania
zgbd na refundacje leku Trulance (plecanatide) we wskazaniu: zaparcie u pacjentéw z dyssynergig dna miednicy.



