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Rekomendacja nr 34/2026
z dnia 16 marca 2026 .
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Kinpeygo (budezonid) w ramach programu lekowego:
B.171. ,Leczenie pacjentow z pierwotng nefropatia IgA (ICD-10: N02.8)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Kinpeygo (budezonid)
w ramach programu lekowego B.171. , Leczenie pacjentdw z pierwotng nefropatig IgA (ICD-10: N02.8)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Kinpeygo (budezonid o zmodyfikowanym
uwalnianiu) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng nefropatig IgA (IgAN) z poziomem biatka
w moczu 21,0 g/dobe (lub stosunkiem stezenia biatka do kreatyniny w moczu (UPCR) 20,8 g/gram)
w ramach programu lekowego (PL) B.171. , Leczenie pacjentéw z pierwotng nefropatig IgA (ICD-10:
N02.8)". Oceniane wskazanie stanowi rozszerzenie populacji aktualnie objetej finansowaniem,
tj. pacjentow ze stosunkiem biatka do kreatyniny w moczu wynoszagcym >1,5 g/gram, do wskazania
rejestracyjnego. Dodatkowo zmianie ulegt okres, z jakiego dopuszczono wynik biopsji nerek
potwierdzajacy rozpoznanie IgAN w ramach badan przy kwalifikacji (zmiana z 24 na 120 miesiecy).

W polskich wytycznych z 2020 r., jako najczesciej stosowane opcje wskazuje sie dwa schematy leczenia
glikokortykoidami (GKS) systemowymi — wg Pozzi C oraz wg Manno C. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi (KDIGO 2025), u pacjentéw z nefropatig IgA (IgAN) z ryzykiem progresywnej utraty funkcji
nerek zaleca sie stosowanie 9-miesiecznej terapii budezonidem o zmodyfikowanym uwalnianiu (brak
odniesienia do poziomu UPCR). W przypadku, gdy budezonid nie jest dostepny, zaleca sie leczenie GKS
w zredukowanej dawce w pofgczeniu z profilaktyka przeciwbakteryjng.

Jako komparatory dla ocenianej interwencji Wnioskodawca wskazat GKS systemowe
(metyloprednizolon,  prednizon, prednizolon) w skojarzeniu ze standardowg opieka
nefroprotekcyjng (SoC).

W zwigzku z brakiem badani bezposrednio porédwnujgcych budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu
z GKS, ocene skutecznoscii bezpieczenstwa terapii oparto na wynikach poréwnania posredniego metoda
Buchera (wyfgcznie wzgledem metyloprednizolonu), opracowanego przez Whnioskodawce.
Do poréwnania posredniego wykorzystano dane z dwdch badan zrandomizacjg (RCT): NeflgArd B
(budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu) oraz TESTING (metyloprednizolon w zredukowanej dawce).
Ze wzgledu na rézinice w definicjach punktach koncowych dot. skutecznosci leczenia pomiedzy
badaniami, poréwnanie przeprowadzono jedynie dla wybranych punktéw koricowychtj. zmiana eGFR (w
6., jak i 12. miesigcu obserwacji) oraz czas do 30% redukcji eGFR. Wyniki analizy wskazujg na brak
istotnych statystycznie (IS) rdznic pomiedzy budezonidem a metyloprednizolonem w zakresie
analizowanych punktéw koncowych.

Nie przeprowadzono pordwnania posredniego w zakresie bezpieczenstwa. Powyisze uzasadniono
zréznicowanym okresem obserwacji zdarzen niepozgdanych pomiedzy badaniami TESTING
i NeflgArd B, a takze rdznicami w definicjach zdarzed niepozgdanych i poziomem szczegdtowosci
raportowania w obu badaniach. Wyniki RCT dla poréwnania budezonidu+SoC z placebo+SoC wigzato
sie natomiast z IS wyzszym ryzykiem wystgpienia jakichkolwiek TEAE oraz TEAE prowadzacych
do przerwania terapii.
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Oszacowania Whnioskodawcy wskazujg, ze stosowanie budezonidu+SoC w miejsce GKS+SoC jest
drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla ww. pordéwnania znajduje sie powyzej progu
optacalnosci, bez wzgledu na wariant analizy (z/bez RSS).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze objecie refundacjg leku Kinpeygo spowoduje
wydatkow ptatnika publicznego w wariancie uwzgledniajgcym RSS o w | roku refundacji
i w Il roku refundacji. Z kolei w wariancie bez RSS objecie refundacjg leku Kinpeygo
spowoduje wzrost wydatkdw NFZ 032,6 min PLN w I roku i 75,4 min PLN w |l roku obowigzywania decyzji.
Uwzgledniajgc wyniki i ograniczenia analizy klinicznej (brak IS rdznic pomiedzy budezonidem
a komparatorem w prostym poréwnaniu posrednim; analiza wyfgcznie dla wybranych punktach
kocowych — ograniczona mozliwo$¢ wiarygodnego wnioskowania o skutecznosci oraz brak mozliwosci
whioskowania o bezpieczenstwie budezonidu wzgledem komparatora), brak efektywnosci kosztowej
ocenianej terapii, znaczne obcigzenie budzetu ptatnika przy decyzji o rozszerzeniu wskazania dotychczas
objetego refundacjg, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje
finansowania produktu leczniczego Kinpeygo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Kinpeygo (budezonid), kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 120 szt.,
GTIN: 04011548044179, proponowana cena zbytu netto: 27 331,43 PLN, wydawanego bezptatnie
w programie lekowym B.171. ,Leczenie pacjentéw z pierwotng nefropatig IgA (ICD-10: NO02.8)",
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1322.0 Budezonid.

Problem zdrowotny

Nefropatia IgA (IgAN) to rodzaj glomerulopatii, ktdrej charakterystyczng cechg jest osadzanie
sie w ktebuszkach nerkowych ztogédw tworzonych przez kompleksy IgA. Nefropatia IgA ma z reguty
tagodny przebieg, chociaz moze prowadzi¢ do zmniejszania wspodfczynnika przesgczania
ktebuszkowego (GFR, ang. glomerular filtration ratio) wskutek uszkadzania czynnych nefronow,
a co za tym idzie — do rozwoju przewlektej niewydolnosci nerek. Nefropatie IgA mozna jednoznacznie
rozpozna¢ jedynie na podstawie biopsji nerki.

IgAN jest chorobg rzadka, ktéra wedtug oszacowan dotyka okoto 200 000 osdb w Unii Europejskiej
i Wielkiej Brytanii (chorobowos$¢ szacowana na okoto 2,53-4 na 10 000 osob). IgAN wystepuje
najczesciej u osdb pochodzenia azjatyckiego. Nie sg dostepne szczegdtowe informacje na temat
epidemiologii IgAN w Polsce.

Wedtug danych NFZ w latach 2014-2023 liczba dorostych pacjentdw (unikalne numery PESEL), u ktérych
sprawozdano (jako rozpoznanie gtdwne lub wspdtistniejace) kod ICD-10: N02.8 obejmujgcy nawracajgcy
i uporczywy krwiomocz (inne), wyniosta od ok. 1100 do 1600 (w 2023 roku: 1663 pacjentow).

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii, wskazat glikokortykosteroidy
(metyloprednizolon, prednizon, prednizolon), w skojarzeniu  ze standardowg opieka
nefroprotekcyjng (SoC). Wybdr uznano za zasadny, zgody z wytycznym klinicznymi.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt Kinpeygo jest doustng postacia uzytkowag budezonidu kapsutkach twardych
o zmodyfikowanym uwalnianiu, ktéra cechuje sie opdznionym rozpadem kapsutki iprzedtuzonym
czasem uwalniania substancji czynnej. Zaktadane dziatanie produktu leczniczego Kinpeygo polega
na supresji $luzéwkowych limfocytdw B znajdujgcych sie w kepkach Peyera w jelicie kretym, gdzie
wytwarzana jest wiekszo$¢ przeciwciat nalezgcych do klasy ubogiej w galaktoze IgAl (Gd-IgAl).
Przewiduje sie, ze zahamowanie ich proliferacji i réznicowania w komdérki plazmatyczne w bfonie
Sluzowe] zmniejszy pojawianie sie przeciwciat Gd-IgAl i, co za tym idzie, powstawanie kompleksow
immunologicznych w krgzeniu uktadowym, co zapobiegnie pdzniejszym skutkom odktadania
sie kompleksdw immunologicznych zawierajgcych Gd-lgAl w mezangium ktebuszkdw nerkowych
objawiajgcym sie jako ktebuszkowe zapalenie nerek i niewydolnos¢ nerek.
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Pierwotnie produkt leczniczy Kinpeygo zostat warunkowo dopuszczony do obrotu w 2022 r. do
stosowania w leczeniu osdb dorostych z pierwotng nefropatig IgA z szybko progresujgcg chorobag
z UPCR >1,5 g/gram. Zgodnie z aktualnie obowigzujgca Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
Kinpeygo jest wskazany do stosowania w leczeniu osob dorostych z pierwotng nefropatig IgA (IgAN)
z poziomem biatka w moczu >1,0 g/dobe (lub UPCR >0,8 g/gram).

Whioskowane wskazanie stanowi rozszerzenie populacji aktualnie objetej finansowaniem (zgodnej
z pierwotnym wskazaniem rejestracyjnym) tj. pacjentdw ze stosunkiem biatka do kreatyniny w moczu
wynoszacy 21,5 g/gram, do aktualnego wskazania rejestracyjnego.

Kluczowe zmiany zapisdw PL poszerzajace populacje docelowg obejmujg réwniez rozszerzenie okresu,
z jakiego dopuszczono wynik biopsji nerek potwierdzajgcy rozpoznanie IgAN w ramach badan przy
kwalifikacji (zmiana z 24 na 120 miesiecy).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych stosowanie budezonidu o zmodyfikowanym
uwalnianiu wzgledem aktywnych komparatorow — glikokortykosteroidéw systemowych. Z uwagi
na powyzsze, podstawe wnioskowania stanowito proste poréwnanie posrednie (metoda Buchera),
wykorzystujgc dane z dwodch badan zrandomizacjg (miedzynarodowych, IlI fazy, podwdjnie
zaslepionych): NeflgArd B (budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu) oraz TESTING (GKS:
metyloprednizolon w zredukowanej dawce). Ze wzgledu na réznice w definicjach punktach korncowych
dot. skutecznosci leczenia pomiedzy badaniami, pordwnanie przeprowadzono jedynie dla wybranych
punktéw koncowych tj. zmiana eGFR (w dwdch punktach czasowych) oraz czas do 30% redukcji eGFR.
Dodatkowo, przedstawiono 3 badania efektywnosci praktycznej — Keskinis 2025, Zhang 2025 oraz
Wang 2024.

Skutecznos¢

Wyniki przeprowadzonego pordwnania posredniego wskazujg na brak istotnych statystycznie (IS)
réznic pomiedzy budezonidem o zmodyfikowanym uwalnianiu a zredukowang dawka
metyloprednizolonu w zakresie zmiany wartosci eGFR zaréwno w 6., jak i 12. miesigcu obserwacji,
a takze w zakresie czasu do 30% redukcji eGFR. Nalezy jednak zauwazy¢, ze analize poréwnawczg
skutecznosci wzgledem GKS przeprowadzono wytgcznie dla wybranych punktéw koncowych,
co wptywa na ograniczong mozliwos¢ wiarygodnego wnioskowania. Wyniki badania pierwotnego
NeflgArd (czes¢ AiB), wskazujg na istotng poprawa w zakresie biatkomoczu (mierzonego na podstawie
zmiany UPCR i UACR) oraz poprawa funkcji nerek (mierzonej na podstawie zmiany eGFR) przy
zastosowaniu budezonidu o zmodyfikowanym uwalnianiu w poréwnaniu z placebo.

Wyniki badan z rzeczywistej praktyki klinicznej wskazujg, Ze stosowanie budezonidu wigzato
sie z istotnym zmniejszeniem biatkomoczu oraz poprawa funkcji nerek (Zhang 2025). Ogdlny wskaznik
remisji w ciggu 9 miesiecy wynidst 90%, z czego catkowitg i czeSciowg remisje osiggneto odpowiednio
27,5% i 62,5% pacjentow. W publikacji Keskinis 2025 wskazano, ze u prawie pofowy sposréd
37 pacjentdw zaobserwowano redukcje biatkomoczu po 3 miesigcach leczenia. Odsetek pacjentéow
z redukcjg biatkomoczu wzrést do 78% po 6. miesigcach terapii.

Bezpieczeristwo

Ze wzgledu na zréznicowany okres obserwacji zdarzen niepozadanych pomiedzy badaniami TESTING
i NeflgArd B, a takize rdzne definicje zdarzen niepozgdanych oraz réine poziomy szczegdtowosci
raportowania w obu badaniach, odstgpiono od wykonania poréwnania posredniego budezonidu
z metyloprednizolonem w zakresie bezpieczenstwa. Wyniki RCT (obie czesci badania NeflgArd A oraz
NeflgArd B) dla porédwnania budezonidu+SoC z placebo+SoC wigzato sie natomiast z IS wyzszym
ryzykiem wystgpienia jakichkolwiek TEAE oraz TEAE prowadzgcych do przerwania terapii.

Wyniki RWE wskazujg, ze zadne ze zidentyfikowanych dodatnich zdarzen z bazy FAERS nie zostato

zaklasyfikowane jako zdarzenie o wysokim priorytecie klinicznym (Wang 2024). W badaniu Zhang 2025
nie odnotowano ciezkich dziatan niepozgdanych ani przypadkédw przerwania leczenia, natomiast
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w badaniu Keskinis 2025 jedna (2,7%) pacjentka musiata przerwaé leczenie z powodu wystgpienie
ciezkiej miopatii obwodowe;j.

Ograniczenia

Jako gtéwne ograniczenia nalezy wskaza¢ brak badan bezposrednio porédwnujacych budezonid
o zmodyfikowanym uwalnianiu z GKS. Wiarygodnos¢ wnioskowania na podstawie wynikéw prostego
poréwnania posredniego wzgledem metyloprednizolonu jest ograniczona szczegdlnie w kontekscie
wystepowania heterogenicznosci badan wykorzystanych do poréwnania (w szczegdlnosci rdznice
w charakterystyce populacji m.in. w zakresie wyjsciowego eGFR, nasilenia biatkomoczu, struktury
etnicznej pacjentéw; definicji punktéw koncowych). Ze wzgledu na brak danych nie przedstawiono
poréwnania wzgledem pozostatych GKS — prednizon, prednizolon (brak mozliwosci wnioskowania).
Ponadto, nie przedstawiono analizy poréwnawczej bezpieczenstwa dla budezonidu wzgledem GKS,
w zwigzku z czym nie jest mozliwe wiarygodne wnioskowanie w tym zakresie.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej (AWA).
Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) jakim jest

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztdw-uzytecznosci (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym
(57-letnim), z perspektywy NFZ oraz wspdlnej (NFZ + pacjent). Terapie produktem leczniczym Kinpeygo
wraz z SoC poréwnano ze stosowaniem glikokortykosteroidéw w skojarzeniu z SoC.

Zgodnie z analizg podstawowg wnioskodawcy, stosowanie budezonidu+SoC w miejsce GKS+SoC jest
drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla ww. poréwnania wynidst:

- ok. PLN/QALY z RSS oraz

— ok. 3,3 min PLN/QALY bez RSS.

Wartosci te znajdujg sie powyzej progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.
Ograniczenia

Gtownym ograniczeniem modelu ekonomicznego jest przyjecie zatozenia o tozsame] skutecznosci
budezonidu oraz GKS, pomimo braku badan dowodzgcych rownorzednosci terapeutycznej tych terapii.
Jednoczesnie wskazano na réznice w wynikach QALY pomiedzy terapiami (0,11 na korzys¢ ocenianej
interwencji), ktéra argumentowano przyjeciem w modelu liczby pacjentéw kontynuujacych leczenie
w kazdym miesigcu (przed uptywem 9 miesiecy leczenia) na podstawie danych dotyczacych czasu
do przerwania leczenia z badania NeflgArd B. Ponadto, cze$¢ danych wykorzystanych w modelowaniu
efektéw zdrowotnych pochodzi z badan nie odnalezionych w przegladzie systematycznym.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Obliczenia wfasne Agencji

Nie dotyczy.

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 Zzywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pézn. zm.)

Zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. CZN leku Kinpeygo, przy ktdrej koszt jego
stosowania nie jest wyiszy od kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania
WYNOSi w perspektywie NFZ.

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

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ).
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Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na w | roku oraz pacjentéw w |l roku.
Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Kinpeygo spowoduje wydatkow ptatnika
publicznego w wariancie z RSS o:

— w | roku refundacji;

- w Il roku refundacji.

Z kolei w wariancie bez RSS objecie refundacjg leku Kinpeygo spowoduje wzrost wydatkéw NFZ
032,6 min PLN w | roku i 75,4 min PLN w Il roku obowigzywania decyzji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Kinpeygo w wariancie
podstawowym analizy z RSS wynosi w |l roku i w Il roku analizy.

Ograniczenia

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnos$¢ dotyczaca rzeczywistego stosowania leku w praktyce
klinicznej, liczebnosci populacji docelowej oraz tempa przejmowania rynku przez technologie.
Ponadto, przyjeto uproszczone zatozenia, takie jak stata liczba pacjentow kwalifikujgcych
sie do leczenia oraz niepewny przyjety odsetek pacjentéw wymagajgcych kolejnych kursow terapii.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Obliczenia wiasne Agencji
Nie dotyczy.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ze wzgledu na zidentyfikowane niepewnosci oraz ograniczenia analiz, brak efektywnosci kosztowej
ocenianej terapii, znaczne obcigzenie budzetu ptatnika przy decyzji o rozszerzeniu wskazania
dotychczas objetego refundacjg, zaproponowane warunki RSS sg niewystarczajgce.

Uwagi do programu lekowego

Uwagi zostaty przedstawione w AWA.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 2 dokumenty wytycznych klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania: polskie
— PTN 2020 oraz miedzynarodowe — KDIGO 2025. Ze wzgledu na date dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego Kinpeygo (2022 r.), polskie wytyczne nie uwzgledniajg rekomendacji dotyczgcej ocenianego
leku. Niemniej jednak w wytycznych tych opisano mechanizm dziatania budezonidu o zmodyfikowanym
uwalnianiu, ktéry oddziatuje docelowo na tkanke limfatyczng zwigzang z btonami sluzowymi (MALT) oraz
wskazano, ze lokalna immunosupresja, celowana na jelitowg MALT reprezentuje nowg strategie leczenia
nefropatii IgA. Jako najczesciej stosowane opcje wskazuje sie dwa schematy leczenia GKS —wg Pozzi C oraz
wg Manno C. W wytycznych KDIGO 2025 podkreslono role leczenia ukierunkowanego na patogeneze
choroby. U pacjentéw z ryzykiem progresywnej utraty funkcji nerek zaleca sie stosowanie 9-miesiecznej
terapii budezonidem o zmodyfikowanym uwalnianiu, nie precyzujac jednak poziomu UPCR, przy ktérym
jego stosowanie jest zalecane (sita zalecen: 2B). W przypadku, gdy budezonid o zmodyfikowanym
uwalnianiu nie jest dostepny, pacjentom z IgAN, u ktorych wystepuje ryzyko postepujgcej utraty funkcii
nerek, zaleca sie leczenie zmniejszong dawkg glikokortykoidéw systemowych w pofgczeniu z profilaktyka
przeciwbakteryjng (sita zalecen: 2B). Ponadto, w ramach terapii nefroprotekcyjnej, zaleca sie aby wszyscy
pacjenci z IgAN byli leczeni zoptymalizowang maksymalng tolerowang dawka inhibitora enzymu
konwertujgcego angiotensyne (ACEi) lub blokera receptora angiotensyny Il (ARB) (sita zalecen: 1B).
Natomiast u pacjentow z ryzykiem progresywnej utraty funkcji nerek mozna zastosowac sparsentan lub
inhibitor kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT2i, flozyny).



Rekomendacja nr 34/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 16 marca 2026 r.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng warunkowo (NICE 2026) oraz 1 w trakcie oceny (SMC 2025).
Natomiast AWMSG wykluczyto technologie z oceny ze wzgledu na ocene NICE. W rekomendacji NICE
wskazano, iz budezonid o ukierunkowanym uwalnianiu (Kinpeygo) moze by¢ stosowany jak opcja
leczenia IgAN u dorostych pacjentow, u ktdrych stosunek biatka do kreatyniny w moczu (UPCR) wynosi
>90 mg/mmol (20,8 g/gram) lub wydalanie biatka wynosi >1,0 g/dobe oraz, gdy lek jest stosowany
dodatkowo do zoptymalizowanej standardowej terapii, ktdra obejmuje (o ile nie ma przeciwwskazan):
najwyzsza tolerowang licencjonowang dawke RASi lub DEARA (np. sparsentan). W rekomendacji
podkreslono, ze budezonid o ukierunkowanym uwalnianiu w pofaczeniu ze zoptymalizowang
standardowg opiekg wydtuza czas do pogorszenia sie stanu pacjentdw w poréwnaniu z samg
zoptymalizowang standardowg opiekg. Warunek obejmowat dostarczanie leku przez firme zgodnie
z umowa handlowa.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Kinpeygo jest finansowany
w 11 krajach UE i EFTA (Austria, Belgia, Chorwacja, Czechy, Estonia, Grecja, Hiszpania, Litwa,
Luksemburg, totwa, Niemcy), jednak nie wskazano szczegdétowych informacji w zakresie wskazan
podlegajgcych refundaciji.

Podstawa przygotowania rekomendaciji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 11.12.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2295.2025.13.ZLE), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja produktu
leczniczego Kinpeygo (budezonid) w ramach programu lekowego: B.171. ,Leczenie pacjentdéw z pierwotng nefropatig IgA
(ICD-10: N02.8)”"na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 30/2026.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 30/2026.
2. Whniosek o objecie refundacja leku Kinpeygo (budezonid) w ramach programu lekowego: B.171. ,Leczenie pacjentéw
z pierwotna nefropatia IgA (ICD-10: N02.8)”. Analiza weryfikacyjna OTAD.423.2.10.2025. Data ukoriczenia: 25.02.2026 r.



