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Rekomendacja nr 49/2026
z dnia 30 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Jaypirca (pirtobrutynib)
w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Jaypirca (pirtobrutynib)
w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82,
C83, C85)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Jaypirca (pirtobrutynib, PIRTO) w leczeniu
pacjentdéw z chtoniakiem z komdrek ptaszcza, w ramach istniejgcego programu lekowego B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Populacja docelowa obejmuje
pacjentéw z nawrotem, progresjg lub opornoscig po minimum jednej linii leczenia, w tym terapii
inhibitorem kinazy Brutona (BTKi).

Zgodnie z wytycznymi, we wnioskowanym wskazaniu zaleca sie przede wszystkim terapie CAR-T
i pirtobrutynib, a jako alternatywe wskazuje sie immunochemioterapie. Wytyczne nie sg spdjne
w zakresie preferencji pomiedzy terapia CAR-T a pirtobrutynibem — ESMO 2025 i NCCN 2025
nie preferujg jednoznacznie zadnej z tych terapii, natomiast ASH 2025 jako opcje pierwszego wyboru
wskazuje CAR-T, natomiast stosowanie niekowalencyjnych BTKi (w tym pirtobrutynib) dopuszcza
u chorych niekwalifikujgcych sie do CAR-T.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu finansowana jest immunochemioterapia i chemioterapia
(m.in. rytuksymab, bendamustyna, lenalidomid, cyklofosfamid, cytarabina, cisplatyna, doksorubicyna)
oraz — w czesci wnioskowanego wskazania (tj. pacjenci ze stanem sprawnosci 0-1 wg skali ECOG,
u ktérych stosowano wczesniej co najmniej dwie linie leczenia, w tym BTKi) — terapia CAR-T.

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii uznat terapie standardowg (ang. standard
of care, SoC), obejmujaca refundowane w Polsce schematy immunochemioterapii oraz chemioterapii.

Dostepne dane kliniczne wskazujg na potencjalng warto$¢ terapeutyczng pirtobrutinibu w populacji
po cBTKi, jednak ich zakres i jakos¢ nie pozwalaja na jednoznaczne okreslenie miejsca PIRTO
w schemacie leczenia ani ocene jego przewagi wzgledem opcji terapeutycznych refundowanych
w Polsce. Dane kliniczne pochodza z jednego, jednoramiennego badania fazy I/Il (BRUIN),
co uniemozliwia bezposrednie poréwnanie skutecznosci i bezpieczeAstwa PIRTO 2z innymi
technologiami stosowanymi w tej populacji.

W zwigzku z brakiem badan poréwnawczych, ocene skutecznosci klinicznej pirtobrutynibu wzgledem
terapii standardowej oparto na poréwnaniu posrednim metodg MAIC, przeprowadzonym
na podstawie badania BRUIN oraz danych

CO znaczaco ogranicza
mozliwo$é oceny ich adekwatnosci do warunkéw polskiego systemu ochrony zdrowia.

Dane dotyczace odpowiedzi na leczenie oparto wytgcznie
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na naiwnym zestawieniu wynikéw, natomiast analiza poréwnawcza (MAIC) w zakresie
bezpieczenstwa nie zostata przeprowadzona, ze wzgledu na istotne réznice w sposobie raportowania
zdarzen niepozadanych pomiedzy badaniem BRUIN a danymi z

Wyniki analizy ekonomicznej Wnioskodawcy wskazujg, ze pirtobrutynib jest technologiag drozsza
i skuteczniejszg w poréwnaniu z terapig standardowg. Oszacowany ICUR wynidst

w wariancie z RSS, przy czym wartosc ta obarczona jest wysokim poziomem niepewnosci wynikajgcym
z istotnych ograniczen analizy klinicznej. Dodatkowo, prognozowany przez Wnioskodawce wptyw
na budzet ptfatnika publicznego wskazuje na istotny wzrost wydatkow: w | roku
i w Il roku w wariancie uwzgledniajgcym RSS.

Biorgc pod uwage wysoki poziom niepewnosci danych klinicznych, brak mozliwosci jednoznacznej
oceny porownawczej pirtobrutynibu z terapig standardowg adekwatng do warunkdéw polskiego
systemu refundacyjnego, ograniczong wiarygodnos¢ analizy ekonomicznej oraz przewidywany istotny
wzrost obcigzenia budzetu ptatnika publicznego, Prezes Agencji, zgodnie ze stanowiskiem Rady
Przejrzystosci, nie rekomenduje finansowania produktu leczniczego Jaypirca w ramach
whioskowanego wskazania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych produktu
leczniczego Jaypirca (pirtobrutynib), tabletki powlekane, 100 mg, 28 szt.,, GTIN 5999885490226,
proponowana cena zbytu netto: , wydawanego bezptatnie w programie lekowym B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”, w ramach nowej grupy limitowe;.

Problem zdrowotny

Chtoniak z komodrek ptaszcza (ang. Mantle Cell Lymphoma, MCL; ICD-10: C85.7) to nowotwoér ztosliwy,
nalezgcy do grupy chtoniakéw nieziarniczych, wywodzacy sie z dojrzatych, obwodowych limfocytéw B
i naciekajacy strefe ptaszcza wokét osrodkdw rozmnazania grudek chtonnych. Przebieg kliniczny MCL
jest bardzo zrdinicowany — wykazuje cechy zaréwno przebiegu agresywnego (szybki wzrost),
jak i przewlektego (nieuleczalnosé), prowadzac wraz z postepem choroby do uporczywych nawrotéow
z coraz krétszymi okresami remis;ji.

Rokowanie u chorych na MCL charakteryzuje sie duzg zmiennoscig, a kategorie ryzyka okreslane
sg przy wykorzystaniu wskaznika MIPI (ang. Mantle Cell Lymphoma International Prognostic), ktéry
uwzglednia m.in. wiek, stan sprawnosci pacjenta, aktywnos$¢ LDH w surowicy oraz liczbe leukocytéw.

MCL wystepuje czesciej u mezczyzn niz u kobiet (3:1), a w momencie rozpoznania pacjenci sg zwykle
w wieku od 60 do 70 lat. Mediana przezycia catkowitego wynosi okoto 5-6 lat (w zesztej dekadzie
ok. 3 lat), cho¢ u czesci mtodszych chorych intensywnie leczonych (w tym ASCT) moze by¢ dituzsza.
Rokowanie u pacjentéw z progresja choroby po leczeniu inhibitorem BTK jest bardzo niekorzystne.

Zgodnie z danymi NFZ w 2024 r. liczba pacjentdw z rozpoznaniem ICD-10: C85.7 (inne okreSlone
postacie chtoniaka nieziarniczego) wyniosta 5 494, a liczba nowych przypadkdéw — 1 640, przy czym jest
to populacja szersza niz wnioskowana (moze obejmowac inne typy chtoniaka niz MCL).

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii uznat terapie standardowg (ang. standard
of care, SoC), sktadajaca sie z refundowanych w Polsce schematéw immunochemioterapii oraz
chemioterapii. Wybor uznano za zasadny.

Whioskodawca wskazat, ze terapia CAR-T nie powinna by¢ uznawana za adekwatny komparator
dla pirtobrutynibu ze wzgledu na odmienny przebieg s$ciezki terapeutycznej — w przypadku pacjentéw
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do terapii CAR-T, terapia ta powinna zostac zastosowana w pierwszej
kolejnosci. Tym samym pirtobrutynib powinien byé rozwazany u chorych, ktérzy nie kwalifikujg
sie do terapii CAR-T lub u ktérych CAR-T zostato juz zastosowane po wczesniejszym leczeniu BTKi,
co wyklucza zasadnos¢ bezposredniego poréwnania obu technologii na tym samym etapie leczenia.
Analitycy Agencji zwracajg uwage, ze proponowane kryteria kwalifikacji do programu lekowego
nie okreslajg jednak miejsca PIRTO w stosunku do terapii CAR-T. W zwigzku z powyzszym, aktualnie
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nie jest jasno sprecyzowane, w jakiej sytuacji klinicznej powinno sie stosowa¢ PIRTO, a w jakiej
terapie CAR-T. Ta kwestia znalazta odzwierciedlenie rowniez w opinii eksperta ankietowanego przez
Agencje (szczegdty przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej, w uwagach do programu lekowego).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Pirtobrutynib jest odwracalnym, niekowalencyjnym inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona. BTK jest
biatkiem sygnatowym receptora antygenowego limfocytéw B (ang. B-cell antigen receptor, BCR)
i szlakéw receptorowych cytokin. W limfocytach B sygnalizacja BTK powoduje aktywacje szlakéw
niezbednych do proliferacji, migracji, chemotaksji i adhezji limfocytéw B. Pirtobrutynib wigze sie z BTK
typu dzikiego, a takze z BTK z obecnoscig mutacji C481, prowadzac do zahamowania aktywnosci BTK.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Jaypirca, lek wskazany jest m.in. do stosowania
w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
z komodrek ptaszcza leczonych wczesniej BTKi. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne
z zarejestrowanym.

Pirtobrutynib stosowany jest doustnie. Zalecana dawka to 200 mg pirtobrutynibu raz na dobe,
aleczenie nalezy kontynuowa¢ do chwili stwierdzenia progresji choroby Ilub wystgpienia
nieakceptowalnych objawéw toksycznosci.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Dane kliniczne dla pirtobrutynibu we wnioskowanym wskazaniu pochodzg z jednoramiennego
badania fazy I/1l (BRUIN), co uniemozliwia bezposrednie poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa
pirtobrutynibu z innymi technologiami stosowanymi w tej populacji. W zwigzku z powyzszym, gtéwne
wyniki na rzecz analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczernstwa PIRTO w poréwnaniu do terapii
standardowej pochodza z poréwnania posredniego metodg MAIC (dostarczonego przez
Whnioskodawce; dane poufne). Dodatkowo, Wnioskodawca przedstawit m.in. wyniki jednoramiennego
badania fazy Il BRUIN oraz badania efektywnosci praktycznej (RWE) — Aydilek 2024, Aydilek 2025,
Aydilek 2025, Epstein Peterson 2025, Banegas 2026.

Nalezy natomiast podkresli¢, ze ze
wzgledu na heterogenicznos¢ praktyki klinicznej (SoC) w i Polsce, istnieje ograniczona mozliwos¢
wiarygodnego wnioskowania i przetozenia uzyskanych wynikéow efektywnosci na polskg praktyke
kliniczna.

Skutecznos¢

Wyniki poréwnania posredniego (MAIC) wskazujg na

Z uwagi na ograniczenia metodyczne, dla punktéw koricowych dotyczacych odpowiedzi na leczenie
przedstawiono wytacznie naiwne zestawienie wynikow (naive comparison), ktére wskazuje,
ze w badaniu BRUIN odsetek odpowiedzi ogétem (ORR) wynosit 49-58% (w zaleznosci od daty odciecia

danych), natomiast Catkowite odpowiedzi (CR) uzyskano u 16—20%
pacjentéw stosujacych pirtobrutynib i , czeSciowe odpowiedzi (PR) odpowiednio
u34-38%i pacjentéw, natomiast progresje choroby odpowiednio u 16-17% pacjentéw oraz
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Dostepne dane RWE dotyczg populacji o innej charakterystyce klinicznej niz w badaniu
BRUIN (m.in. bardziej obcigzonej), natomiast wyniki dotyczgce skutecznosci praktycznej pozostajg
zasadniczo zgodne z wynikami badania BRUIN.

Bezpieczeristwo

W zwigzku z rdéznicami w raportowaniu zdarzend niepozadanych w badaniu BRIUN oraz
, hie przedstawiono analizy MAIC dla poréwnania bezpieczenstwa pirtobrutynibu z SOC.

Dane z badania jednoramiennego BRUIN dla PIRTO wskazuja, ze udziat w badaniu przerwato 66,4%
pacjentéw, z czego w wiekszosci (47,6%) z powodu progresji choroby, a 7,9% z powodu zdarzen
niepozadanych (AE). Utrata pacjentdw z badania z powodu zgondw wyniosta 4,3%.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem (ang. Treatment-Related Adverse Events, TRAEs)
skutkujgce catkowitym przerwaniem terapii odnotowano u 3,3% pacjentéw, natomiast TRAEs
wymagajace redukcji dawki u 5,3% pacjentéw. W badaniu nie zaobserwowano ciezkich AE.

Czestos¢ zdarzen niepozgdanych szczegdlnego zainteresowania zwigzanych z leczeniem wynosita:
14% dla infekcji, ok. 16% dla krwawien oraz 9% dla neutropenii. Wsrdd AE stopnia =3 szczegdlnego
zainteresowania najczesciej obserwowano infekcje (3%) oraz neutropenie (8,5%). Wskazano,
ze AE zwigzane ze stosowaniem pirtobrutynibu maja profil typowy dla inhibitoréw BTK.

W zwigzku z tym, ze terapia standardowa obejmuje szerokie spektrum mozliwych opcji
terapeutycznych o réoznym profilu AE, odstgpiono od prezentacji danych w tym zakresie.

Dane RWE wskazujg, ze dla pirtobrutynibu zgtaszano zaréwno niehematologiczne, jak i hematologiczne
AE (wszystkie w stopniu 1 wg klasyfikacji CTCAE). Toksycznos¢ hematologiczna byta tagodna i pojawiata
sie sporadycznie — nie odnotowano zdarzen w stopniu 3 ani 4. W badaniu obserwacyjnym
Banegas 2026 wszystkie AE miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie (stopienn 1-2). Najczesciej
raportowane TRAE obejmowaty zmeczenie (16,6%), infekcje (9,5%) oraz neutropenie (9,5%).

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujgcych pirtobrutynib z SoC.
Wiarygodnos$¢ wnioskowania na podstawie wynikdw porownan posrednich (dane poufne) jest
ograniczona, zwtaszcza w kontekscie niskiej jakosci danych wejsciowych (badanie jednoramienne
Vs ), a takze ich heterogenicznosci (réznice

Kolejnym istotnym ograniczeniem jest brak szczegétowych informacji o rozktadzie stosowania
poszczegdlnych interwencji traktowanych jako SoC.

Na podstawie dostepnych
danych nie mozna wiec jednoznacznie okresli¢ w jakim stopniu przedstawione dane odzwierciedlajg
warunki praktyki klinicznej w Polsce, co powoduje istotng niepewnosc przy przenoszeniu wnioskéw
z poréwnania pirtobrutynibu z SoC na populacje leczong w Polsce.

Zaznaczy¢ nalezy rowniez, ze na potrzeby niniejszego procesu refundacyjnego nie przeprowadzono
aktualizacji danych udostepnionych przez ,Wnioskodawce” (

). Nie dokonano weryfikacji dostepnosci
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bardziej aktualnych i wyzszej jakos$ci danych, ktére mogtyby stuzyé do przeprowadzenia poréwnania
posredniego.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) jakim jest

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym (30-letnim),
z perspektywy NFZ (tozsamej ze wspding).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie pirtobrutynibu w miejsce SoC jest drozisze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania pirtobrutynib vs SoC wynidst

w wariancie z RSS i 261 923 PLN/QALY w wariancie bez RSS.

Wartos¢ ICUR w wariancie z RSS znajduje sie ponizej, a w wariancie bez RSS powyzej progu optacalnosci
o ktéorym mowa w ustawie o refundacji.

Oszacowana przez wnioskodawce warto$¢ maksymalnej ceny zbytu netto leku, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, jest réwny wysokosSci progu
(244 821 PLN/QALY) wynosi

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest oparcie modelowania na wynikach PFS i czasu
do przerwania leczenia (TTD), dla ktérych nie wykazano IS réznic miedzy interwencj a komparatorem.
W konsekwencji niepewno$¢ dotyczaca rzeczywistej wielkosci efektu klinicznego przektada
sie na niepewnos$¢ uzyskanych wynikéw analizy ekonomicznej. Na wiarygodnos¢ uzyskanych
oszacowan istotnie wptywajg réwniez ograniczenia analizy kliniczne;j.

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 wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z péZn. zm.)

W zwigzku z brakiem badan klinicznych z randomizacja wykazujacych wyzszg skutecznosé technologii
whnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu zachodzg okolicznosci
art. 13 ustawy o refundacji. W zwigzku z powyzszym, Wnioskodawca przeprowadzit oszacowania
zgodnie z zapisami art. 13 ustawy o refundacji, wedtug ktérych, wartos¢ urzedowej cena zbytu
produktu leczniczego Jaypirca, przy ktdrej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania
refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania wynosi

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), tozsamej z perspektywa wspdlna.

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz pacjentow w Il roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Jaypirca we wnioskowanym wskazaniu spowoduje
wzrost wydatkow ptatnika publicznego w wariancie z RSS o:

- w | roku refundacji;

- w |l roku refundacji.

Koszt refundacji produktu leczniczego Jaypirca wyniesie odpowiednio

W wariancie bez RSS objecie refundacjg leku Jaypirca spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika
0 18,93 min PLN i 33,58 min PLN odpowiednio w | i Il roku obowigzywania decyzji.

Ograniczenia

Do gtéwnych ograniczen analizy Wnioskodawcy nalezy brak dostepu do danych Zrddtowych
wykorzystanych do oszacowania liczebnosci populacji oraz brak szczegétowego uzasadnienia
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przyjetych zatozen w tym zakresie. Powyzsze ogranicza mozliwos$¢ oceny ich zasadnosci oraz wptywu
na uzyskane wyniki. Ponadto, ograniczony zakres analizy wrazliwosci, z uwzglednieniem wytgcznie
oszacowania dla wariantéw skrajnych dotyczacych liczebnosci populacji docelowej, ogranicza
mozliwosé oceny wptywu niepewnosci innych parametréw na wyniki analizy.

Obliczenia wtasne Agencji

Przeprowadzone obliczenia wtasne, wykorzystujgce dane z bazy NFZ oraz opinie eksperta
dot. liczebnosci populacji docelowej (184 w | roku, 249 w Il roku), wskazujg, ze w przypadku
wprowadzenia finansowania leku Jaypirca we wnioskowanym wskazaniu ptatnika
publicznego wyniosg w wariancie z RSS ok. odpowiednio w | i Il roku.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ze wzgledu na zidentyfikowane braki oraz niepewnosci/ograniczenia analiz, jak réwniez szacowane
znaczne obcigzenie budzetu ptatnika, zaproponowane warunki RSS uznano za niewystarczajace.

Uwagi do programu lekowego

Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty wytycznych opublikowanych po dacie rejestracji pirtobrutynibu — europejskie
(ESMO 2025), amerykanskie (NCCN 2025), kanadyjskie (ASH 2025) i brytyjskie (BSH 2023). Wytyczne
ESMO 2025, w populacji pacjentow z MCL po niepowodzeniu leczenia opartego na kowalencyjnym
inhibitorze BTK (cBTKi), jako kluczowe strategie terapeutyczne wskazujg terapie CAR-T (zwtlaszcza
u chorych z wysokim ryzykiem niepowodzenia po terapii cBTKi) oraz pirtobrutynib (jednakowa sita
rekomendacji dla obu terapii), natomiast jako alternatywe wymieniono immunochemioterapie.
Ponowne zastosowanie cBTKi w potgczeniu lub bez wenetoklaksu rozwaza sie gtéwnie wtedy,
gdy wczesniejsze przerwanie wynikato wytgcznie z nietolerancji lub gdy leczenie byto prowadzone
czasowo. W dalszych liniach leczenia ESMO wskazuje terapie CAR-T i pirtobrutynib jako podstawowe
opcje po immunochemioterapii Il linii lub po cBTKi. Po niepowodzeniu terapii CAR-T wytyczne zalecaja
pirtobrutynib lub immunochemioterapie, natomiast po niepowodzeniu pirtobrutynibu — CAR-T albo
immunochemioterapie. Dodatkowo wskazano, ze u mtodszych, sprawnych pacjentéw mozna rozwazy¢
alloSCT, gdy terapia CAR-T jest niedostepna lub nieskuteczna. W wytycznych NCCN 2025 wskazano
pirtobrutynib jako jedng z opcji terapeutycznych u pacjentow z progresjg choroby po leczeniu cBTKi,
a jako alternatywna strategig leczenia wymieniono terapie CAR-T. Z kolei wytyczne ASH 2025 wymieniajg
terapie CAR-T jako opcje pierwszego wyboru dla pacjentéw, ktorzy nie reagujg na leczenie lub u ktérych
wystepuje progresja choroby podczas leczenia BTKi. W przypadku pacjentéw niekwalifikujgcych sie do
CAR-T i u ktérych leczenie BTKi nie przyniosto korzysci, opcje paliatywne obejmuja: niekowalencyjne BTKi
(w tym pirtobrutynib), terapie oparte na bortezomibie, lenalidomid oraz badania kliniczne.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng (HAS 2025) dla wskazania obejmujacego monoterapie
u dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komodrek ptaszcza,
wczesniej leczonych BTKi. Dokument zawiera pozytywng rekomendacje dla populacji pacjentéw, ktérzy
nie kwalifikujg sie do leczenia CAR-T (produktem leczniczym Tecartus — breksukabtagen autoleucel)
i jednoczesnie negatywng rekomendacje dla populacji spetniajgcej kryteria do leczenia CAR-T.
W przypadku rekomendacji pozytywnej wskazano jednak na staby stosunek skutecznosci do zdarzen
niepozadanych, a w przypadku negatywnej na nieustalony stosunek skutecznosci do zdarzen
niepozgdanych, niewystarczajagce dane dotyczgce skutecznosci oraz brak wiarygodnych danych
umozliwiajgcych poréwnanie interwencji z breksukabtagenem autoleucel. Ponadto, odnaleziono
réowniez dokument G-BA 2025 wskazujacy, ze dodatkowa korzy$¢ ze stosowania pirtobrutynibu
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w poréwnaniu z odpowiednim komparatorem nie zostata udowodniona, oraz dokument IQWIG 2025
zwracajagcy uwage, ze dane z jednoramiennego badania BRUIN oraz analiza MAIC nie pozwalajg
na wiarygodne poréwnanie interwencji z komparatorami. Odnaleziono réwniez informacje
o zawieszeniu procesu oceny w NICE z uwagi na brak przedstawienia przez firme materiatow zrédtowych
niezbednych do jej przeprowadzenia.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Jaypirca finansowany jest
w leczeniu chtoniaka z komadrek ptaszcza w 9 krajach UE i EFTA (Belgia, Chorwacja, Hiszpania, Holandia,
Luksemburg, Niemcy, Stowenia, Szwecja, Wtochy).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 26.01.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2435.2025.18.PRU), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Jaypirca (pirtobrutynib) we wskazaniu zgodnym z zapisami programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na
chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907,
z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 45/2026.
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OTAD.4131.3.2026. Data ukoniczenia: 09.04.2026 r.



