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Rekomendacja nr 74/2026
z dnia 28 maja 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Zilbrysq (zilucoplan)
w ramach programu lekowego B.157 ,,Leczenie chorych
z uogodlniong postacia miastenii (ICD-10: G70.0)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Zilbrysq (zilucoplan)
we wnioskowanym programie lekowym, pod warunkiem:

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci refundacji w programie lekowym B.157 produktu leczniczego Zilbrysq
(zilucoplan) (ZILU), podawanego podskérnie, jako terapii dodanej w leczeniu dorostych pacjentéw
z uogodlniong postacig miastenii (MG) z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko
receptorowi acetylocholiny (AChR, ang. acetylcholine receptor), ktérzy spetniajg kryteria wtgczenia
do programu lekowego. Obecnie pacjenci z uogdlniong miastenig majg mozliwos¢ leczenia
w programie lekowym B.157 terapiami podawanymi dozylnie tj. efgartigimod (EFG), rawulizumab
(RAW) oraz rytuksymab.

Zgodnie z wytycznymi, w przypadku utrzymywania sie aktywnosci choroby pomimo leczenia
objawowego i standardowej immunosupresji, u pacjentdw z umiarkowang lub ciezkg uogdlniong MG
mozna rozwazy¢ zastosowanie terapii celowanych, stosowanych jako leczenie dodane (add-on),
obejmujgcych antagonistow receptora FcRn lub inhibitory dopetniacza C5 (w tym zilucoplan,
przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw z uogdlniong MG i przeciwciatami anty-AChR).
W niektérych wytycznych w odniesieniu do wnioskowanej subpopulacji pacjentéw dopuszcza
sie rowniez zastosowanie rytuksymabu.

Gtéwnym ograniczeniem analiz wnioskodawcy jest nieuwzglednienie rytuksymabu jako komparatora
dla ocenianego leku.

Nie odnaleziono badan pierwotnych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ZILU
w poréwnaniu do EFG lub RAW. Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa oparto na wynikach dwéch
przegladéw systematycznych, niezakotwiczonej analizy MAIC oraz dwdch badan efektywnosci
praktycznej (RWE). Wyniki badan wtdrnych sg niespdjne — zaréwno dla pordwnania z efgartigimodem,
jak i rawulizumabem, wskazujgc na przewage zilucoplanu lub brak istotnych statystycznie (IS) rdznic
w zakresie ocenianych punktéw korcowych.

. Z kolei w badaniach RWE nie wykazano zadnych istotnych rdznic miedzy oceniang
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technologia a rawulizumabem. Profil bezpieczerstwa zilucoplanu jest poréwnywalny do technologii
opcjonalnych, z wyjgtkiem istotnie czestszego wystepowania biegunki wzgledem EFG.

Whnioskodawca do dalszych analiz przyjat zatozenie o réwnorzednej skutecznosci zilucoplanu
i komparatoréw. Analiza ekonomiczna wnioskodawcy wykazata,

Oszacowany przez wnioskodawce wydatkdw pfatnika wynikajgcy z finansowania ocenianej
technologii wyniesie ok. w | roku i ok. w Il roku refundacji w wariancie z
RSS. Obliczenia wtasne Agencji wskazujg na wptyw na budzet.

Uwzgledniajac korzysci wynikajgce z rozszerzenia dostepnych opcji terapeutycznych oraz wartosé
dodang ocenianej technologii — w szczegdlnosci mozliwo$¢ podania leku drogg podskdrna, co pozwala
na jego samodzielne stosowanie przez pacjenta w warunkach domowych i stanowi przewage nad
terapiami wymagajgcymi podawania dozylnego, poprzez zmniejszenie obcigzenia pacjenta, opiekuna
oraz Swiadczeniodawcow realizujgcych program lekowy — a takze biorgc pod uwage wyniki
i ograniczenia przeprowadzonych analiz, w tym prawdopodobnie poréwnywalng skutecznosé
i bezpieczenstwo zilucoplanu wzgledem technologii opcjonalnych, wysokie koszty terapii i szacowane
obcigzenie budzetu ptatnika, przy znacznej niepewnosci oszacowan, jak réwniez stanowisko Rady
Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje finansowanie produktu leczniczego Zilbrysq (zilucoplan) na
warunkach okreslonych w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Zilbrysq (zilucoplanum), roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce:

e 16,6 mg, 1 ml, GTIN: 05413787222278, proponowana cena zbytu netto: ;
e 23 mg,1ml, GTIN: 05413787222285, proponowana cena zbytu netto: ;
e 32,4mg,1ml, GTIN: 05413787222292, proponowana cena zbytu netto: ;

w programie lekowym B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii (ICD-10: G70.0)”.

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptfatnie, lek ma byé stosowany
w programie lekowym, w ramach nowej grupy limitowe;j.

Problem zdrowotny

Miastenia (MG, ang. myasthenia gravis) - ICD-10: G70.0 - jest nabytg chorobg autoimmunologiczng
z grupy chordéb nerwowo-miesniowych, charakteryzujacg sie obecnoscig autoprzeciwciat przeciwko
strukturom ztgcza nerwowo-miesniowego, przede wszystkim receptorowi acetylocholiny (AChR,
ok. 85% przypadkow), rzadziej kinazie tyrozynowej MuSK (ok. 10% przypadkdw), a sporadycznie biatku
LRP4 oraz innym antygenom.

Rozpoznanie opiera sie przede wszystkim na potwierdzeniu obecnosci swoistych autoprzeciwciat
(anty-AChR, anty-MuSK, anty-LRP4). Obraz kliniczny cechuje sie zmiennym nasileniem objawéw oraz
mozliwoscig wystapienia choroby w kazdym wieku. Miastenii moga towarzyszy¢ okresy zaostrzen
objawdéw znacznie utrudniajgce pacjentom codzienne funkcjonowanie, ktére jednoczesnie bez
odpowiedniej interwencji i leczenia mogg prowadzi¢ do przetomu miastenicznego, bedgcego stanem
zagrozenia zycia.

Miastenia jest chorobg rzadkg — czestosc jej wystepowania wynosi 50-125 przypadkdw na milion osdb,
a roczna zapadalnos$¢ 2—4 przypadki/min. Szczyty zachorowan obserwuje sie przed 40. rokiem zycia
(czesciej u kobiet) oraz po 60. roku zycia (czesciej u mezczyzn). W Polsce liczba chorych na uogélniong
posta¢ MG z obecnoscig przeciwciat anty-AChR zostata oszacowana przez eksperta na ok 6100 osdb.
Dane Centrum e-Zdrowia (CeZ) wskazujg na wzrost liczby pacjentéow z rozpoznaniem ICD-10: G70.0
(miastenia) w latach 2021-2025 (od 3423 do 5792 dorostych pacjentéw). Zapadalnos¢ w tym okresie
wynosita od 1206 do 1817 nowych przypadkdéw rocznie.
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Alternatywne technologie medyczne

Whnioskodawca jako komparatory dla ocenianej technologii, wskazat dostepne w programie lekowym
B.157. efgartigimod (EFG) i rawulizumab (RAW), dodane do terapii standardowej (SoC, ang. standard
od care), dopasowanej indywidulnie do potrzeb pacjenta.

W opinii Agencji za komparator nalezy uznaé réwniez rytuksymab, ktéry zgodnie z wytycznymi
klinicznymi i zapisami programu lekowego moze by¢ stosowany u pacjentéw we wnioskowanym
wskazaniu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zilukoplan jest syntetycznym peptydem makrocyklicznym, obejmujgcym 15 aminokwasdw, ktory
hamuje dziatanie biatka C5 uktadu dopetniacza poprzez podwdjny mechanizm dziatania. Wigze sie z C5,
zapobiegajac jego rozszczepieniu do C5a i C5b oraz ograniczajgc aktywnos¢ kompleksu atakujgcego
btone (MAC). Dodatkowo, poprzez wigzanie z fragmentem C5b, utrudnia jego interakcje z C6,
co hamuje dalsze tworzenie i aktywnos¢ MAC.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Zilbrysq (zilucoplan) jest wskazany do
stosowania w terapii dodanej w leczeniu uogdlnionej miastenii (gMG) u dorostych pacjentéw
z dodatnim wynikiem badania na obecnosé przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).

Proponowany program lekowy wprowadza dodatkowe kryteria kwalifikacji, zawezajace populacje
docelowg, m.in. wystepowanie objawdéw choroby pomimo leczenia miastenii, catkowity wynik w skali
dotyczacej czynnosci zycia codziennego w miastenii [MG-ADL, ang. Activities of Daily Living] 26, w tym
minimum 50% uzyskanych punktéw z objawdw pozaocznych, historia interwencji farmakologicznych
obejmujaca leczenie immunosupresyjne kortykosteroidami doustnymi 26 miesiecy oraz stosowanie
dwéch lekéw z klasy niesteroidowych lekéw immunosupresyjnych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa
Nie odnaleziono badan pierwotnych oceniajgcych skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania ZILU
w porownaniu do EFG lub RAW. Do przegladu wigczono dwa badania wtérne - przeglady

systematyczne (Chen 2023 i Sacca 2023), niezakotwiczong analize MAIC wnioskodawcy oraz dwa
badania efektywnosci praktycznej (Di Stefano 2025 i Di Martino 2025).

Skutecznosc
Wyniki badan wtérnych
ZILU+SOC vs EFG+SOC
e  Wyniki niespdjne w zakresie redukcji wyniku w skali MG-ADL: IS réznica na korzys¢ ZILU
(réznica srednich (MD): - 1,51 [-2,56; -0,46]) (Chen 2023) lub brak IS réznic (Sacca 2023).
e Wykazano IS rdézinice na korzys¢ ZILU w zakresie redukcji wyniku w skali MGC

(MD: - 2,43 [- 4,46; - 0,39]) oraz brak IS réznic miedzy ZILU i EGF w zakresie redukcji wyniku
w skali QMG i skali MG- QoL-15r.

ZILU+SOC vs RAW+SOC

e  Wyniki wskazujg na brak IS réznic w zakresie redukcji wyniku w skali MG-ADL.

e  Wynikiw zakresie redukcji wyniku w skali QMG s3 niespdjne, wskazujgc na IS réznice na korzysc
ZILU (MD: -0,94 [-1,44; -0,44]) (Chen 2023) lub brak IS réznic (Sacca 2023).

e Wykazano IS rdznice na korzys¢ ZILU w zakresie redukcji wyniku w skali MG-QolL-15r
(MD: - 0,79 [-1,49; -0,1]).

Poréwnanie posrednie ZILU vs RAW — niezakotwiczona analiza MAIC
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Badania RWE

Nie stwierdzono IS réznic w zakresie redukcji wynikéw MG-ADL, QMG oraz MGC u chorych leczonych
RAW i ZILU. Nie odnotowano IS réznic w stosowaniu kortykosteroidow pomiedzy ramionami badania
w 34. tygodniu obserwacji.

Bezpieczerstwo
ZILU vs EFG
Nie wykazano IS rdéznicy miedzy porédwnywanymi grupami w zakresie wystepowania zdarzen
niepozadanych tacznie. Biegunka wystepowata IS czesciej u pacjentéw przyjmujacych ZILU niz EFG.
ZILU vs RAW
Nie wykazano IS rdznicy miedzy ZILU a RAW w zakresie wystepowania zdarzen niepozgdanych tacznie
oraz biegunki.
ZILU vs PLC
e ZILUw dawce 0,1i0,3mg/kg (zgodnej z ChPL) zdarzenia niepozadane (AEs) —80% i 86% vs 80%,
AEs zwigzane z leczeniem (trAEs) — 53% i 21% vs 20%; miejscowa reakcja po iniekcji leku
(27% 1 21% vs 17%).
e ISrdznice miedzy ZILU i PLC wykazano jedynie w przypadku czestosci wystepowania biegunek.
CHPL
Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezg: reakcje w miejscu wstrzykniecia [zasinienie
(13,9%) oraz bdl w miejscu wstrzykniecia (7,0%)] i zakazenia gérnych drég oddechowych [zapalenie
nosogardzieli (5,2%), zakazenie gérnych drég oddechowych (3,5%) i zapalenie zatok (3,5%)].

Ograniczenia

Do gtéwnych ograniczen analizy klinicznej naleza: nie uwzgledniono rytuksymabu jako komparatora;
brak badan bezposrednio poréwnujgcych zilukoplan z efgartigimodem Ilub rawulizumabem
i przedstawienie wynikdw pordwnania skutecznosci ibezpieczenstwa jedynie na podstawie
opublikowanych metaanaliz sieciowych i analizy MAIC; brak badan przeprowadzonych w specyficznie
zdefiniowanej populacji chorych spetniajgcych kryteria witgczenia do programu lekowego;
nie przeprowadzono poréwnania posredniego skutecznosci ocenianej technologii wzgledem
efgartigimodu alfa.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS),

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA) dla poréwnania zilucoplanu (ZILU)
z efgartigimodem (EFG) i rawulizumabem (RAW) oraz analize kosztéw konsekwencji (CCA). Analize
przeprowadzono z perspektywy NFZ i wspdlnej . Przyjeto 2-letni horyzont czasowy.
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Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy to nieuwzglednienie rytuksymabu jako komparatora we wnioskowanym
wskazaniu i nieprawidtowo dobrana technika analityczna, wynikajgca z nieuzasadnionego zatozenia
o réwnowaznej skutecznosci ZILU vs EFG/RAW.

Obliczenia wtasne Agencji

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 wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z pdzn. zm.);

Zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Aby rdznica pomiedzy kosztem stosowania
poszczegdlnych opakowan ZILU a kosztem stosowania komparatora o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania (RAW) byta réwna zero,
konieczne bytoby

), w | roku, natomiast w Il roku
konieczne bytoby

).

Obliczenia wtasne Agencji

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).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujacych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
pacjentolat w | roku oraz pacjentolat w Il roku.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Zilbrysq (zilucoplan) spowoduje wzrost wydatkéw
ptatnika publicznego o:

— bez uwzglednienia RSS:
e ok. 5,03 (min. 4,55; maks. 5,51) mIn PLN w | roku refundacji;
e 0k. 12,01 (min. 10,83; maks. 13,18) min PLN w Il roku refundaciji.
— zuwzglednieniem RSS:
° w | roku refundacji;
° w |l roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Zilbrysgq wariancie z RSS wynosi
w | roku i w |l roku analizy.
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie wszystkich lekéw dostepnych w programie
lekowym (rytuksymab) oraz oparcie zatozen dotyczacych udziatéw rynkowych - zaréwno w scenariuszu
istniejgcym, jak i w zakresie przejmowania udziatéw przez wnioskowang technologie - wytacznie na
opinii jednego eksperta, co obniza wiarygodno$¢ oszacowan. Pozostate ograniczenia wskazano w
Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Obliczenia wtasne Agencji

przeprowadzono obliczenia wtasne. Zgodnie
z oszacowaniami Agencji, finansowanie ocenianego produktu leczniczego we wnioskowanym
wskazaniu, spowoduje wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego
odpowiednio w | i Il roku refundacji w wariancie bez RSS oraz
odpowiednio w | i Il roku refundacji w wariancie z RSS.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Uwagi przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej.

W zleceniu MZ zawarto dodatkowa prosbe o rozwazenie klinicznych i ekonomicznych skutkéw
ujednolicenia zapisow programu lekowego B.157 w zakresie kryteridw kwalifikacji do leczenia
zilucoplanem z obecnie obowigzujgcymi kryteriami dla rytuksymabu, efgartigimodu i rawulizumabu,
tj. ,catkowity wynik w skali MG-ADL >5, w tym co najmniej 50% punktéw uzyskanych z objawdw
pozaocznych”, zamiast zaproponowanego zapisu: ,,26, w tym co najmniej 50% punktéw uzyskanych
z objawdéw pozaocznych - dotyczy terapii zilucoplanem”.

Zasadnos$¢ takiego ujednolicenia potwierdzit ankietowany przez Agencje ekspert. Jednakze w opinii
Agencji istotne jest, ze w badaniu rejestracyjnym RAISE jednym z kryteriow wtgczenia do badania byt
wynik MG-ADL >6; w pozytywnej rekomendacji CDA-AMC 2025 wskazano, ze pacjenci kwalifikujacy sie
do leczenia powinni uzyska¢ wynik MG-ADL >6, a w Belgii, Hiszpanii i we Wtoszech jednym z warunkdéw
refundacji zilucoplanu jest uzyskanie wyniku MG-ADL >6. W zwigzku z powyzszym Prezes Agencji nie
rekomenduje ujednolicenia zapisdéw programu odnosnie do skali MG-ADL.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono sze$¢ zagranicznych konsensusow ekspertéw dotyczgcych leczenia miastenii, w tym
uogdlnionej miastenii gMG u pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny (PNS 2026, ABN 2025, HNS 2025, AWMF 2024,
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De Bleecker 2024, Gilhus 2024). Z uwagi na brak aktualnych polskich zalecen, uwzgledniono takze
rozdziat z wytycznymi terapeutycznymi dotyczgcymi miastenii z Raportu Miastenia 2023.

Wytyczne zgodnie wskazujg, Ze leczeniem objawowym pierwszego rzutu w MG s3g inhibitory
acetylocholinesterazy  (gtdownie pirydostygmina), a przy niewystarczajacej kontroli -
glikokortykosteroidy. W celu ograniczenia ich dtugotrwatego stosowania zaleca sie wczesne wtgczenie
klasycznych lekdw immunosupresyjnych, najczesciej azatiopryny. Niektdre wytyczne dopuszczajg takie
podejscie niezaleznie od statusu przeciwciat.

Przy utrzymujacej sie aktywnosci choroby mimo leczenia standardowego u pacjentéw z umiarkowang
lub ciezkg gMG rozwaza sie dodanie terapii celowanej (add-on), w tym inhibitory FcRn lub dopetniacza
C5, np. zilucoplan u dorostych chorych z przeciwciatami anty-AChR.

Wiekszos¢ konsensusdw ekspertéw dopuszcza zastosowanie rytuksymabu u pacjentéw z gMG,
z przeciwciatami anty-AChR (PNS 2026, ABN 2025, HNS 2025, AWMF 2024, Gilhus 2024), zwtaszcza
w celu ograniczenia ekspozycji na steroidy lub w przypadku nieskutecznosci leczenia standardowego;
sita rekomendacji rézni sie jednak miedzy dokumentami. W wytycznych niemieckich lek ten zajmuje
wysoka pozycje terapeutyczng, mimo braku rejestracji w MG.

U pacjentdw z gMG i przeciwciatami anty-AChR zaleca sie rozwazenie tymektomii, najlepiej we
wczesnym etapie choroby, jako elementu strategii dtugoterminowej leczenia (Raport Miastenia 2023,
AWMTF 2024, ABN 2025, PNS 2026, Gilhus 2024, De Bleecker 2024).

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano 9 dokumentéw dotyczacych ocen i/lub rekomendacji refundacyjnych zilucoplanu
w leczeniu uogélnionej miastenii gravis (gMG):

e jednag rekomendacje pozytywng (francuska HAS 2024 - dla ocenianego wskazania);

e trzy rekomendacje pozytywne warunkowe (kanadyjska CDA-AMC 2025, australijska
PBAC 2025, niderlandzka ZN 2024);

e cztery rekomendacje negatywne (szkocka SMC 2026, duriska Medicinradet 2025, brytyjska
NICE 2025 — draft, francuska HAS 2024 — dla odmiennego wskazania);

o rekomendacje niemiecka (G-BA 2024), méwigca o braku dowoddw naukowych na dodatkowa
korzys¢ terapeutyczng zilucoplanu w stosunku do standardowego leczenia tj. eculizumab,
efgartigimod alfa, rawulizumab, przy czym przedstawione analizy opieraty sie na poréwnaniu
z placebo;

e w Walii odstgpiono od oceny ze wzgledu na przeprowadzang w tym samym czasie ocene NICE
(AWTTC 2023).

W rekomendacjach pozytywnych podkresla sie skutecznos¢ zilucoplanu w poprawie objawdw i jakosci
zycia, korzystny krétkoterminowy profil bezpieczestwa oraz mozliwos¢ podskérnego podawania leku
w warunkach domowych. W Australii dopuszczono takze stosowanie leku w stanach ostrych oraz jako
leczenia pomostowego (przejsSciowego miedzy terapiami) na wczesnym etapie choroby u pacjentow
z umiarkowanym do ciezkiego nasileniem objawdw, przy zatozeniu, Ze terapia ta zastepuje,
a nie uzupetnia przewlekte leczenie IVIg (ang. Intravenous Immunoglobulin) lub plazmafereze.

Mimo pozytywnych ocen, w niektérych krajach wskazuje sie na konieczno$¢ obnizenia ceny dla
osiggniecia optacalnosci. Rekomendacje negatywne wynikajg gtdwnie z braku danych poréwnawczych
i dtugoterminowych, niepewnosci analiz oraz wysokich kosztéw terapii.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Zilbrysq jest finansowany
w 9 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych) jako terapia dodana do leczenia standardowego gMG
u dorostych pacjentéw z obecnoscig przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).



Rekomendacja nr 74/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 28 maja 2026 .

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.01.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2202.2025.14.JWI, PLR.4500.2202.2025.15.JWI, PLR.4500.2202.2025.15.JWI), dotyczacego przygotowania
rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Zilbrysq, w ramach programu B.157 ,Leczenie
chorych z uogédlniong postacig miastenii (ICD-10: G70.0) na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz.U. z 2026
r. poz. 253, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 69/2026.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 69/2026 z dnia 25 maja 2026 w sprawie oceny leku Zilbrysq (zilucoplanum)
w ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii (ICD-10: G.70.0)

2.  Whniosek o objecie refundacjg leku Zilbrysq w ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong
postacig miastenii (ICD-10: G70.0)”. Analiza weryfikacyjna DOWM.4131.3.2026. Data ukonczenia: 13.05.2026



