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Indeks skrótów 

ABI Octan abirateronu 

ADT Terapia deprywacji androgenów 
(Androgen Deprivation Therapy) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APA Apalutamid 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DAR Darolutamid 

DOC Docetaksel 

ENZ Enzalutamid 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HSPC Wrażliwy na hormony rak gruczołu krokowego  
(Hormone-Sensitive Prostate Cancer) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assesment) 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

mCRPC Oporny na kastrację nowotwór gruczołu krokowego z przerzutami 
(Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

mHSPC Hormonowrażliwy nowotwór gruczołu krokowego z przerzutami 
(Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

nmCRPC Oporny na kastrację nowotwór gruczołu krokowego bez przerzutów 
(Non-Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

nmHSPC Hormonowrażliwy nowotwór gruczołu krokowego bez przerzutów 
(Non-metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer) 

PC Rak gruczołu krokowego 
(Prostate Cancer) 

PL Program lekowy 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

TTD Czas trwania leczenia 
(Time to Treatment Discontinuation) 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

terapii darolutamidem (DAR, produkt leczniczy Nubeqa®) w skojarzeniu z deprywacją androgenową (ADT, ang. 

androgen deprivation therapy) w leczeniu dorosłych pacjentów z wrażliwym na hormonoterapię rakiem gruczołu 

krokowego z przerzutami (mHSPC, ang. metastatic hormone-sensitive prostate cancer), u których zakończono 

terapię docetakselem (DOC) lub decyzją lekarza odstąpiono od stosowania DOC i którzy spełniają kryteria 

wnioskowanego programu lekowego. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki (ze względu na sposób finansowania interwencji uwzględnionych w analizie 

wyniki z obu perspektyw są tożsame). Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2026 roku. 

W analizie założono, że DAR będzie finansowany w ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka 

gruczołu krokowego (ICD-10: C61) o odpowiednio zmienionych zapisach umożliwiających stosowanie DAR w 

terapii dwulekowej we wnioskowanym wskazaniu.  

Populację docelową analizy stanowią dorośli mężczyźni z mHSPC, w przypadku braku możliwości lub braku 

kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem docetakselu (DOC). Liczebność populacji docelowej wyznaczono na 

podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworów (zapadalność na raka gruczołu krokowego i odsetek 

pacjentów diagnozowanych w stadium przerzutowym), randomizowanych badań klinicznych dla leków 

stosowanych w mHSPC (liczba pacjentów progresujących ze stadium nieprzerzutowego do przerzutowego) oraz 

opinii ekspertów klinicznych pozyskanych w ramach przeprowadzonego badania ankietowego (odsetek pacjentów 

z brakiem możliwości lub brakiem kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC). 

W scenariuszu istniejącym założono, że DAR nie będzie refundowany w terapii dwulekowej u chorych na mHSPC. 

W scenariuszu nowym założono, że DAR będzie refundowany we wnioskowanym wskazaniu. Rozpowszechnienie 

terapii w obu scenariuszach określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych pozyskanej w ramach 

przeprowadzonego badania ankietowego. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe, zgodne z uwzględnionymi w analizie ekonomicznej: 

 koszty leków, 

 koszty podania, 

 koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania terapii. 

W analizie uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka. Wyniki dla obu 

scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne kategorie 

kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu nowym i 

istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzględnieniu 

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych terapii darolutamidem (DAR, produkt leczniczy Nubeqa®) w skojarzeniu z 

deprywacją androgenową (ADT, ang. androgen deprivation therapy) w leczeniu dorosłych pacjentów z 

wrażliwym na hormonoterapię rakiem gruczołu krokowego z przerzutami (mHSPC, ang. metastatic 

hormone-sensitive prostate cancer), u których zakończono terapię docetakselem (DOC) lub decyzją 

lekarza odstąpiono od stosowania DOC i którzy spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

W Polsce, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 r. w sprawie wykazu 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 

1 października 2025 r. [2], leczenie mHSPC jest finansowane ze środków publicznych na zasadach 

określonych w: 

 programie lekowym (PL) B.56. Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego (ICD-10: C61): 

darolutamid (DAR), apalutamid (APA), enzalutamid (ENZ); 

 katalogu chemioterapii (kat. C): octan abirateronu (ABI); 

 katalogu otwartym (kat. A): ADT. 

PL B.56 obejmuje terapie dla raka prostaty na różnych etapach zaawansowania, takich jak mHSPC, 

nmCRPC (oporny na kastrację rak gruczołu krokowego bez przerzutów) oraz mCRPC (oporny na 

kastrację rak gruczołu krokowego z przerzutami). W zależności od stadium choroby i indywidualnego 

stanu pacjenta program oferuje szereg rozwiązań terapeutycznych. Szczegóły zostały zaprezentowane 

w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

Warto podkreślić, że w ramach PL można stosować tylko jeden lek z grupy inhibitorów ścieżki receptora 

androgenowego (tj. jeden lek spośród DAR, APA, ENZ).  
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 w leczeniu wrażliwego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami (mHSPC), oraz 

 w leczeniu opornego na kastrację raka gruczołu krokowego bez przerzutów (nmCRPC). 

Zgodnie z treścią przytoczonej powyżej regulacji w przypadku poszerzenia wskazań refundacyjnych dla 

leku kwalifikował się on będzie do tej samej grupy limitowej, w której jest obecnie refundowany, jako lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową. W związku z tym w analizie przyjęto, że w przypadku 

objęcia refundacją darolutamidu we wnioskowanym wskazaniu finansowanie odbywać się będzie w 

ramach aktualnie istniejącej grupy limitowej – 1241.0, Darolutamid. Ze względu na fakt, iż nazwa grupy 

limitowej, do której należy darolutamid, nie określa szczegółowego wskazania, wprowadzenie refundacji 

tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie ze sobą konieczności wprowadzenia innych zmian w 

obrębie obecnie istniejących grup limitowych. 

1.4. Założenia analizy 

Analizę przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, zakładając rozpoczęcie finansowania 

preparatu Nubeqa® zgodnie z wnioskowanym wskazaniem w ramach proponowanego programu 

lekowego począwszy od 1 stycznia 2026 roku. Długość horyzontu czasowego jest zgodna z wytycznymi 

AOTMiT [8] w tym zakresie. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz ze wspólnej perspektywy płatnika i 

pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Ze względu na zakładany sposób finansowania 

ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny sposób finansowania interwencji opcjonalnych oraz 

pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki 

przez pacjentów – koszty leków są w całości refundowane. Zgodnie z wyjaśnieniem przedstawionym w 

ramach analizy ekonomicznej [9], jedynie leki stosowane w ramach ADT refundowane są na wykazie 

otwartym, jednakże znajdują się one na liście o bezpłatnej odpłatności dla pacjentów powyżej 65. roku 

życia, dlatego, biorąc pod uwagę medianę wieku pacjentów w badaniu ARANOTE [10] (tj. badaniu 

klinicznym oceniającym DAR + ADT w porównaniu do ADT), wynoszącą 70 lat, założono, że całkowity 

koszt leczenia pokrywa płatnik publiczny. Z tego względu przyjęto, że przedstawione wyniki z 

perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z perspektywy wspólnej płatnika publicznego 

i pacjentów. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono na podstawie danych KRN (zapadalność na raka gruczołu 

krokowego i odsetek pacjentów diagnozowanych w stadium przerzutowym), randomizowanych badań 

klinicznych dla leków stosowanych w mHSPC (liczba pacjentów progresujących ze stadium 

nieprzerzutowego do przerzutowego) oraz opinii ekspertów klinicznych (odsetek pacjentów z brakiem 

możliwości lub brakiem kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC). 

Rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w leczeniu populacji docelowej określono na 

podstawie opinii ekspertów klinicznych, w scenariuszu istniejącym oraz nowym. W szczególności 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla DAR jako dorosłych mężczyzn z mHSPC w przypadku braku 

możliwości lub braku kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC. 

 Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2026 roku. 

 Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie DAR oraz pozostałych 

interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

 Uwzględniono schematy dawkowania oraz koszty jednostkowe związane z interwencjami 

uwzględnionymi w analizie, a także określono krzywe czasu trwania terapii. Uwzględnione kategorie 

kosztowe są zgodne z kategoriami uwzględnionymi w opracowanej analizie ekonomicznej. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2026–2027: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania DAR ze środków publicznych w populacji docelowej; 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu DAR ze 

środków publicznych w populacji docelowej. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 
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2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [20], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki. 

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych oraz pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii 

kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki – koszty leków są w całości refundowane. Zgodnie 

z wyjaśnieniem przedstawionym w ramach analizy ekonomicznej [9], jedynie leki stosowane w ramach 

ADT refundowane są na wykazie otwartym, jednakże znajdują się one na liście o bezpłatnej odpłatności 

dla pacjentów powyżej 65. roku życia, dlatego, biorąc pod uwagę medianę wieku pacjentów w badaniu 

ARANOTE [10] (tj. badaniu klinicznym oceniającym DAR + ADT w porównaniu do ADT), wynoszącą 70 

lat, założono, że całkowity koszt leczenia pokrywa płatnik publiczny. Z tego względu przyjęto, że 

przedstawione wyniki z perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z perspektywy 

wspólnej płatnika publicznego i pacjentów. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że DAR będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu lekowego począwszy od 

1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [8] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet 

powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od 

wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku 

[7], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli mężczyźni z mHSPC, w przypadku braku możliwości lub 

braku kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC. Wyodrębniono dwie podgrupy pacjentów, które 

po zsumowaniu, stanowić będą populację docelową tj.: 

 nowo zdiagnozowani pacjenci z mHSPC, 
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o wariant B: częstość występowania HSPC wśród nowych zachorowań na PC, 

o wariant C: odsetek pacjentów z mHSPC z brakiem możliwości lub brakiem kwalifikacji do 

leczenia z wykorzystaniem DOC, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant D: rozpowszechnienie DAR, 

 pozostałe parametry: 

o wariant E: krzywe czasu trwania leczenia 

o wariant F: częstość wizyt monitorujących podczas leczenia ABI w ramach katalogu 

chemioterapii. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1). 
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4. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Nubeqa® jest lekiem refundowanym od marca 2022 w ramach programu lekowego B.56 w terapii 

chorych nmCRPC oraz od lipca 2024 w skojarzeniu z DOC i ADT w terapii chorych mCRPC. 

Wnioskowane jest objęcie refundacją DAR w terapii chorych mCRPC w dotychczas nierefundowanym 

schemacie, tj. w terapii dwulekowej (w skojarzeniu z ADT) w ramach istniejącego PL B.56. 

Darolutamid (Nubeqa®) podawany jest doustnie w formie tabletek powlekanych. Podawanie DAR nie 

wiąże się więc z dodatkowymi kosztami dotyczącymi wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, 

osobowe i inne). Podawanie DAR nie generuje kosztów (DAR stosowany jest przez pacjenta 

samodzielnie). 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia działań niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku rozpoczęcia refundacji DAR w populacji docelowej ze środków publicznych w stosunku do 

wymogów stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym terapię chorych na raka gruczołu krokowego w 

ramach PL B.56. Ośrodki te już mają możliwość prowadzenia terapii DAR w nmCRPC oraz mHSPC w 

schemacie trójlekowym, w związku z tym ośrodki prowadzące aktualnie leczenie pacjentów z rakiem 

gruczołu krokowego będą w stanie prowadzić również terapię DAR w mHSPC w schemacie 

dwulekowym. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu DAR w skojarzeniu z ADT w terapii pacjentów mHSPC ze środków 

publicznych nie powinno spowodować istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych 

sektorach niż ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu DAR w terapii dwulekowej zwiększyłoby spektrum 

terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze względów etycznych i społecznych (poprawa 

równości dostępu do świadczeń) należy rozważyć finansowanie DAR w populacji mHSPC w schemacie 

dwulekowym. 
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5. Podsumowanie 
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6. Ograniczenia 

 W analizie wpływu na budżet wykorzystano dane kosztowe zaczerpnięte z analizy klinicznej i 

analizy ekonomicznej, w związku z czym ograniczenia tej analizy przekładają się również na 

ograniczenia niniejszej analizy. 

 Oszacowanie populacji docelowej przeprowadzono wieloetapowo – niepewność związana z 

określeniem relacji między kolejnymi etapami, wpływa na niepewność ostatecznego oszacowania. 

Brak jest danych NFZ pozwalających na przeprowadzenie oszacowania, nie odnaleziono również 

badań klinicznych pozwalających na precyzyjne określenie wpływu niektórych kryteriów włączenia 

do programu lekowego na liczebność populacji docelowej. 

 Schematy stosowane wśród pacjentów z populacji docelowej, a także ich rozpowszechnienie w 

scenariuszu istniejącym i nowym określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych. Z powodu 

mnogości refundowanych wskazań oraz opóźnień w raportowaniu liczby chorych leczonych w 

programach lekowych, opinie ekspertów stanowią najbardziej wiarygodne źródło danych. 

 W ostatnich latach zapisy programu lekowego B.56 ulegają stosunkowo częstym zmianom. 

Refundacją obejmowane są nowe technologie medyczne, a technologiom wcześniej refundowanym 

rozszerzane są wskazania refundacyjne. Z powodu tak dużej zmienności nie sposób jest 

prognozować praktykę kliniczną w oparciu o dane historyczne w leczeniu populacji docelowej w 

rozpatrywanym horyzoncie czasowym.  
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i 

pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych terapii DAR 

w skojarzeniu z ADT w leczeniu pacjentów z populacji docelowej. 

Nie zidentyfikowano danych NFZ pozwalających na oszacowanie liczebności populacji docelowej. W 

konsekwencji wykorzystano inne dostępne dane. W pierwszym kroku uwzględniono dane KRN, 

dotyczące liczby nowych chorych na PC. Następnie w celu określenia liczby pacjentów diagnozowanych 

w stadium mHSPC ponownie zastosowano dane KRN. Ponadto uwzględniono pacjentów 

diagnozowanych w stadium nieprzerzutowym, u których jednak wraz z upływem czasu występuje 

progresja do stadium przerzutowego. Nie zidentyfikowano stosownych danych dotyczących odsetka 

progresujących pacjentów w literaturze i w konsekwencji uwzględniono dane z badań klinicznych dla 

leków stosowanych w mHSPC. W ten sposób określono proporcję w populacji pacjentów z mHSPC 

pacjentów zdiagnozowanych w tym stadium do pacjentów zdiagnozowanych w nmHSPC, u których 

doszło do progresji do stadium przerzutowego. Podobne podejście zastosowano w analizach wpływu 

na budżet dla APA i dla DAR w schemacie z DOC ocenianych przez AOTMiT. W celu określenia odsetka 

pacjentów z brakiem możliwości lub brakiem kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem DOC 

uwzględniono wyniki badania ankietowego przeprowadzonego na potrzeby wcześniej ocenianej analizy 

dla DAR. Opisana metodyka oszacowania jest zbliżona do metodyki zastosowanej analizach dla innych 

leków stosowanych w mHSPC ocenianych przez AOTMiT, tj. wcześniejszej analizie dla DAR, analizach 

dla APA, ENZ oraz opracowaniu AOTMiT dla ABI. Wpływ niepewności oszacowań wpływających na 

wielkość populacji docelowej, podobnie jak inne parametry obarczone niepewnością mogące mieć 

istotne przełożenie na wyniki analizy przetestowano w ramach analizy wrażliwości. 

Rozpowszechnienie terapii określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych. Dostępne są dane 

NFZ dotyczące liczby pacjentów leczonych wszystkimi spośród uwzględnionych komparatorów. 

Niemniej jednak, leki te dostępne są w kilku wskazaniach w ramach PL B.56. brak jest możliwości 

określenia liczby pacjentów leczonych w populacji docelowej. Podobnie, dostępne są dane o liczbie 

pacjentów leczonych DAR, ale również dotyczą one więcej niż jednego wskazania.  
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