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Rekomendacja nr 9/2026
z dnia 21 stycznia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Quviviq (daridoreksant)
we wskazaniu bezsenno$¢ nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci i/lub
nietolerancji dostepnych na polskim rynku alternatywnych technologii
lekowych

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Quviviq (daridoreksant) we
wskazaniu bezsennos¢ nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych na
polskim rynku alternatywnych technologii lekowych.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego
produktu leczniczego Quviviq (daridoreksant), tabletki powlekane, we wskazaniu bezsennosc
nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku
alternatywnych technologii lekowych. Produkt lecznicy Quviviq byt oceniany przez Agencje w 2024 r.
w szerokim wskazaniu, tj. bezsennos¢ nieorganiczna. Zaréwno Rekomendacja Prezesa nr 162/2024
z dnia 8 stycznia 2025, jak i Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 155/2024 z dnia 23 grudnia 2024 roku
byty negatywne. Quviviq zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej w procedurze centralnej
29 kwietnia 2022 r., ale obecnie nie znajduje sie w obrocie krajowym.

Z uwagi na wyczerpanie dostepnych opcji farmakologicznych w populacji objetej wnioskiem, brak jest
refundowanych technologii alternatywnych w tym wskazaniu.

Daridoreksant to podwdjny antagonista receptorow oreksynowych, jest wymieniany w kilku
miedzynarodowych wytycznych jako jedna z zalecanych opcji farmakoterapii bezsennosci, szczegdlnie
w przypadku nieskutecznosci lub niedostepnosci terapii poznawczo-behawioralnej bezsennosci
(CBT-l), przy czym wytyczne nie okreslajg linii leczenia dla tego leku. Zalecenia obejmuja jego
stosowanie zaréwno w krotkoterminowym, jak i, w niektérych przypadkach, dtugoterminowym
leczeniu, obok innych lekéw nasennych.

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa daridoreksantu przeprowadzono dla szerszego wskazania,
tj. bezsennosci nieorganicznej, ze wzgledu na brak informacji o linii leczenia, w ktérej zastosowano lek.
W badaniu RWD (ang. Real-World Data) Fernandes 2024, wtgczonym do poprzedniej analizy z 2024
roku, oceniono jednak wptyw zmiennych, takich jak: wiek, czas trwania bezsennosci, liczba wczesniej
stosowanych lekdéw w modelach regresji i nie stwierdzono istotnych zaleznosci, co moze sugerowac,
ze liczba wczesniejszych terapii nie miata znaczacego wptywu na wyniki leczenia. Ogétem do analizy
wiaczono 17 badan, w tym 9 badan wtérnych odnalezionych w ramach aktualizacji i 8 badan
wtaczonych do poprzedniej oceny. Wyniki potwierdzajg skuteczno$¢ daridoreksantu (szczegdlnie
wdawce 50 mg) w poprawie parametrow snu oraz jego korzystny profil bezpieczenstwa,
poréwnywalny z placebo.

Ze wzgledu na brak danych pozwalajgcych na oszacowanie liczebnosci populacji docelowej okreslonej
we whnioskowanym wskazaniu oraz informacje przekazang przez Ministerstwo Zdrowia, ze wniosek
dotyczy indywidualnego pacjenta, wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w przeliczeniu na
jednego pacjenta. Wedtug oszacowan Agencji koszt refundacji jednego opakowania leku Quvivig 50 mg
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lub 25 mg z perspektywy ptatnika publicznego wyniesie 420,46 PLN, co przekfada sie na 1 261,37 PLN
dla 3-miesiecznej terapii oraz 5 045,49 PLN dla terapii roczne;j.

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz, w szczegdlnosci niezaspokojong potrzebe zdrowotng
we wnioskowane]j populacji, skutecznosé daridoreksantu w leczeniu bezsennosci niezaleznie od linii
leczenia, w ktdrej jest stosowany, korzystny profil bezpieczenstwa oraz fakt, ze lek ma by¢ stosowany
u indywidualnego pacjenta (pomimo istniejgcego ryzyka rozszerzenia populacji), a takze stanowisko
Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie produktu leczniczego Quviviq (daridoreksant)
za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Quviviq (daridoreksant), tabletki powlekane (dostepne w dawkach 50 mg i 25 mg,
opakowania po 30 tabletek) we wskazaniu bezsennos$¢é nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci
i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku alternatywnych technologii lekowych, 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. z 2025 r. poz. 907).

Problem zdrowotny
ICD-10: F51.0 - Bezsennos¢ nieorganiczna

Nieorganiczna bezsenno$é to stan niedostatecznej satysfakcji z funkcjonowania spowodowany
zaburzong iloscig lub jakoscig snu, utrzymujacy sie przez znaczacy czas i obejmujacy trudnosci
w zasypianiu lub utrzymaniu snu, a takze przedwczesne wybudzanie.

Wyrdznia sie bezsennos¢ krotkotrwata, w ktérej problemy ze snem wystepujg przez okres krétszy niz
trzy miesigce oraz bezsennos$c trwajgca ponad trzy miesigce, okreslang mianem przewlektej (Sieminski
2019 1).

Bezsennos¢ pogarsza istotnie jakoS¢ zycia pacjentéw, zwieksza takze ryzyko zaburzen nastroju
i wystgpienia chordb ukfadu krazenia. Wptywa réwniez negatywnie na funkcjonowanie poznawcze
pacjentéw. Ponadto bezsennos$¢ stanowi czynnik ryzyka cukrzycy typu 2.

Z bezsennoscig czesto wspotwystepujg zaburzenia neurologiczne. Istniejg rowniez dowody wskazujgce
na zwigzek miedzy bezsennoscig a zaburzeniami psychicznymi. Udokumentowano takze zaleznos¢
pomiedzy bezsennoscia a myslami samobdjczymi, prébami samobdjczymi i samobdjstwami
zakonczonymi $Smiercig. Badania epidemiologiczne wykazaty, ze bezsennos¢ jest czynnikiem ryzyka
absencji chorobowej, zwiekszonej liczby wypadkdéw w miejscu pracy oraz wypadkéw drogowych.

Alternatywne technologie medyczne

Whnioskowane wskazanie obejmuje leczenie bezsennosci po nieskutecznosci i/lub nietolerancji
dostepnych na polskim rynku technologii lekowych. W tej grupie terapeutycznej wyczerpano
mozliwosci farmakologiczne, co oznacza, ze dla ocenianej technologii nie istniejg alternatywne
technologie medyczne.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Daridoreksant jest podwdjnym antagonistg receptorow oreksynowych, dziatajgcym zaréwno na
receptor oreksyny 1, jak i receptor oreksyny 2, rdwnie silnie w obu przypadkach. Daridoreksant
antagonizuje aktywacje receptoréw oreksynowych poprzez neuropeptydy oreksyny i w konsekwencji
zmniejsza wybudzanie, pozwalajac na zasniecie, nie zmieniajgc przy tym proporcji faz snu.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produkt leczniczy Quvivig (dariforeksant) jest
wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z bezsennoscig, charakteryzujagcg sie objawami
wystepujgcymi przez co najmniej 3 miesigce i znaczgcym wptywem na funkcjonowanie w ciggu dnia.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest wezsze.

Produkt leczniczy Quviviqg nie znajduje sie w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, natomiast
zostat dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej na terenie EU 29 kwietnia 2022 r.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach aktualizacji nie odnaleziono badani zawierajgcych informacje dotyczace linii leczenia
daridoreksantem. Analiza obejmuje szersze wskazanie, tj. bezsennos¢ nieorganiczng, bez zawezania do
populacji okreslonej w zleceniu.

Do aktualizacji wtgczono 9 badan wtérnych: 4 przeglady systematyczne z metaanalizg (Liu 2025, Kishi
2025, Vasudeva 2025, Tang 2025), 1 przeglad systematyczny bez metaanalizy (McPhillips 2025),
3 analizy oparte na danych z badan klinicznych fazy Il (Lettieri 2025, Dauvilliers 2025, Heidenreich
2025) oraz jedng analize dysproporcjonalnosci opartg na bazie FAERS (Kim 2025). Badania
porownywaty daridoreksant z innymi antagonistami receptoréw oreksynowych (DORA), placebo,
benzodiazepinami, lekami z grupy Z, lekami przeciwdepresyjnymi oraz agonistami receptorow
melatoninowych.

Raport z 2024 r. obejmowat 8 badan, w tym 4 metaanalizy sieciowe poréwnujgce daridoreksant
z innymi terapiami farmakologicznymi stosowanymi w leczeniu bezsennosci (Crescenzo 2022, Jiang
2023, Yue 2023, Rocha 2023), badanie fazy Il oceniajgce diugoterminowe bezpieczenstwo
i skutecznos¢é (Kunz 2022), 2 badania fazy Ill opisane w publikacji Mignot 2022, jedno badanie RWD
(Fernandes 2024) oraz analize post-hoc badania opisanego w publikacji Mignot 2022 (Fietze 2022).
Tylko jedno badanie (Fernandes 2024) zawierato informacje dotyczace linii leczenia; nie wykazano IS
réznic w skalach oceny poprawy CGl-Is (ang. Clinical Global Impression — Improvement) i PGl-Is (ang.
Patient Global Impression — Improvement) w zaleznosci od liczby stosowanych wczesniej lekow
(odpowiednio x2 = 5,064, p = 0,281; x2 = 5,117, p = 0,276) i wczesniejszego stosowania lekdw na
bezsennos¢ (p=0,982; p=0,610). W badaniu Fietze 2022 podano srednig liczbe wczesniej stosowanych
lekdw, natomiast w pozostatych publikacjach takie informacje nie byty dostepne.

Wyniki badan wskazujg na skutecznos¢ daridoreksantu w poprawie parametrow snu, w szczegdlnosci
przebudzen po rozpoczeciu snu (WASO, ang. wakefulness after sleep onset), catkowitego czasu snu
(TST, ang, total sleep time) i opdznienia wystgpienia trwatego snu (LPS, ang. latency to persistent sleep),
przy czym najwieksze efekty obserwowano dla dawki 50 mg, zaréwno w populacji ogdlnej, jak
i w podgrupach szczegdlnych (np. COMISA, osoby =55 lat). Daridoreksant 50 mg poprawiat parametry
snu bez zwiekszania sennosci dziennej, a jego profil bezpieczenstwa byt poréwnywalny z placebo.
Przeglady systematyczne i metaanalizy potwierdzajg skutecznos$é¢ daridoreksantu w pordéwnaniu
z placebo oraz wskazujg na zalezno$¢ dawka—odpowiedz. W analizach poréwnawczych daridoreksant
wykazywat korzystny profil bezpieczedstwa, w tym nizsze ryzyko mysli i tendencji samobdjczych
w poréwnaniu z benzodiazepinami, lekami Z i antagonistami H1. W analizie qBRA (ang. quantitative
Benefit—Risk Assessment) obie dawki daridoreksantu wykazaty wiekszg warto$¢ netto leczenia niz
placebo. Wyniki analizy Agencji z 2024 r. réwniez potwierdzaty skutecznos¢ daridoreksantu
(szczegdlnie w dawce 50 mg) oraz jego korzystny profil bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Cena netto sprzedazy 1 opakowania produktu leczniczego Quvivig 50mg/25mg wynosi 87,89 euro, co
przy zastosowaniu kursu 1 euro = 4,21 PLN, aktualnego na dziert 02.01.2026 r., odpowiada kosztowi
370,02 PLN.

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 p6zn. zm.);

Nie dotyczy

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

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oraz

informacje przekazang przez Ministerstwo Zdrowia, ze wniosek dotyczy indywidualnego pacjenta,
wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w przeliczeniu na jednego pacjenta. Zgodnie z ChPL
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Quuviviq czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. W ciggu 3 miesiecy i nastepnie okresowo
nalezy ocenié stosownos¢ dalszego leczenia

Zatozono, ze miesieczna terapia wymaga jednego opakowania leku Quvivig (30 tabletek po 25 mg lub
50 mg), przy czym zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg, a u niektdrych pacjentow moze byc
zmniejszona do 25 mg, zgodnie z ChPL.

Wedtug oszacowan Agencji koszt refundacji jednego opakowania leku Quviviqg z perspektywy ptatnika
publicznego wynosi 420,46 PLN. Szacowany koszt refundacji 3-miesiecznej terapii jednego pacjenta
(zatozono zuzycie 3 opakowan leku) wyniesie 1 261,37 PLN a w przypadku terapii rocznej — 5 045,49
PLN.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania, uwzgledniajgcego takze przeglad z 2024 r., odnaleziono
tacznie 9 wytycznych opisujgcych mozliwe sposoby leczenia bezsennosci, opracowanych przez
nastepujgce organizacje: Department of Veterans Affairs/Department of Defense (VA/DOD 2025),
Konsensus wtoskich ekspertéw (Strambi 2025), Polskie Towarzystwo Badan nad Snem/Polskie
Towarzystwo Medycyny Rodzinnej/Polskie Towarzystwo Psychiatryczne (PTBS/PTMR/PTP 2023),
European Sleep Research Society (ESRS 2023), European Academy of Neurology (EAN 2024), National
Health Service (NHS 2024), Wytyczne kanadyjskich ekspertéw (Morin 2024), Alliance for Sleep (AfS
2023) oraz Brazilian Sleep Association (BSA 2023).

Polskie wytyczne PTBS/PTMR/PTP 2023 wymieniajg daridoreksant jako jeden z lekéw
zarejestrowanych do leczenia bezsennosci w Polsce, obok melatoniny o przedtuzonym uwalnianiu
i lekdw nasennych.

Dokument Strambi 2025 zawiera zalecenia dotyczgce wprowadzania daridoreksantu u pacjentéow
uprzednio leczonych innymi terapiami, w tym: ocene i racjonalizacje dotychczasowego leczenia,
dostosowanie sposobu wprowadzania do typu pacjenta i wczesniejszej terapii, stosowanie metody
cross-tapering przy benzodiazepinach o dtugim okresie péttrwania oraz mozliwos¢ wprowadzania
daridoreksantu jako leczenia dodanego (add-on), w tym w nawrotach bezsennosci; zalecenia te uznano
za istotne (wysoka i umiarkowana istotnosc).

Wytyczne VA/DOD 2025 wymieniajg daridoreksant wsrdd zalecanych lekéw nasennych obok
doksepiny, eszopiklonu, lemboreksantu, suworeksantu, zaleplonu i zolpidemu.

Wytyczne NHS 2024 zalecajg jego stosowanie zgodnie z zaleceniami NICE TA922, tj. u dorostych
z przewlektg bezsennoscia, gdy CBT-I jest nieskuteczna lub niedostepna, z oceng skutecznosci po trzech
miesigcach.

Wytyczne EAN 2024 wskazujg daridoreksant jako opcje krétkoterminowg (<4 tygodnie) oraz
w niektérych  przypadkach dtugoterminowag, obok benzodiazepin, agonistow receptora
benzodiazepinowego i lekéw przeciwdepresyjnych w matych dawkach.

Wytyczne BSA 2023 zalecajg daridoreksant w bezsennosci z trudnosSciami w zasypianiu oraz
w utrzymujgcej sie bezsennosci i wczesnym wybudzaniu, obok innych DORA i lekdéw z grupy Z.

Wytyczne ESRS 2023 sugerujg rozwazenie antagonistow receptora oreksyny (w tym daridoreksantu)
w leczeniu bezsenno$ci, z mozliwoscig stosowania do trzech miesiecy, a w wybranych przypadkach
dtuzej, przy indywidualnej ocenie korzysci i ryzyka.



Rekomendacja nr 9/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 21 stycznia 2026 r.

Wytyczne Morin 2024 podkreslajg korzystny profil bezpieczeidstwa i skutecznosci podwdjnych
antagonistéw receptora oreksyny (DORA), do ktdrych nalezy daridoreksant, w pordwnaniu
benzodiazepinami i ,lekami z grupy Z”.

Wytyczne AfS 2023 opisujg proces zmiany leczenia miedzy klasami lekéw — daridoreksant moze by¢
wprowadzony bezposrednio (poziom dowoddw B).

Ogdétem wytyczne podkreslajg jego role jako jednej z rekomendowanych opcji farmakoterapii
bezsennosci, stosowane] gtdwnie krétkoterminowo, a w wybranych przypadkach dtugoterminowo,
z zachowaniem indywidualnej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.11.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.1843.2025.8.KSz), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na
refundacje produktu leczniczego Quvivig, Daridorexantum, tabletki powlekane, we wskazaniu: bezsennos¢ nieorganiczna
w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku alternatywnych technologii lekowych, na
podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 5/2026
z dnia 19 stycznia 2026.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 5/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na
refundacje leku Quvivig we wskazaniu: bezsennos¢ nieorganiczna.

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje Quviviq (daridoreksant) we wskazaniu:
bezsenno$¢ nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku
alternatywnych technologii lekowych, nr OTAD.4211.3.2025, data ukoriczenia 14.01.2026.



