ERRATA
do raportu nr: DWOK.4131.2.2026

Analiza weryfikacyjna: ,WWniosek o objecie refundacjg leku lgirvo (elafibranor), tabletki powlekane, 80 mg, 30 tabl., GTIN: 03582180003141, w leczeniu pierwotnego zapalenia
drog zotciowych (PBC) w skojarzeniu z kwasem ursodeoksycholowym (UDCA) u oséb dorostych, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz na leczenie z
zastosowaniem UDCA lub w monoterapii u pacjentéw, u ktérych stwierdzono nietolerancje UDCA, w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie pacjentow z pierwotnym
zapaleniem drég z6tciowych (PBC) (ICD-10: K74.3)"— zlecenie nr 035/2026 w BIP Agencji.

Usunieto ograniczenie wskazane przez analitykédw Agenciji; usuniete fragmenty zostaly oznaczone pogrubiong czerwong czcionkg oraz przekresleniem.

Rozdziat,
strona,
nr wiersza Jest Powinno by¢
(nie liczac
nagtoéwka)
Gtéwne ograniczenia analizy: Gléwne ograniczenia analizy:
o Kryterium wigczenia do programu lekowego jest podwyzszona Cperinmnwrlsezenls gramu—lekow je podwysz 3
aktywnosc¢ fosfatazy alkalicznej aktywnoséfosfatazy-alkalicznej>1;0-x-gérna-granicahormy(GGN)-
Rozdz. 2, >1,0 x gérna granica normy (GGN). Natomiast, kryterium wtaczenia Natemiast—kryterium—wlgezenia—do—badan—dla—ELA (ELATIVE
str. 13 do badan dla ELA (ELATIVE i Schattenberg 2021) byta aktywnos¢ i-Schattenberg 2021) byta aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej co najmniej

fosfatazy alkalicznej co najmniej 1,67-krotnie przekraczajgcy gorng 1,67-krotnie przekraczajgcy gérna granice normy. Jako konsekwencja
granice normy. Jako konsekwencja brak jest danych potwierdzajgcych j i j 3 ji
skutecznos¢ ELA w populacji pacjentéw, u ktérych aktywnos¢ ALP
wynosi pomiedzy 1 a 1,67-krotno$¢é GGN.

Komentarz analitykéw Agencji:

o Kryterium wigczenia do programu lekowego jest podwyzszona
aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej >1,0 x gérna granica normy (GGN).
Natomiast, kryterium wigczenia do badan dla ELA (ELATIVE i
Schattenberg 2021) byta aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej co najmniej

Rozdz. 1,67-krotnie przekraczajgcy goérng granice normy. Takze dla

:t':':}sz’ komparatoréw kryterium to wynosito 1,67-krotno$é w badaniu

' RESPONSE (SEL), 1,5-krotno$¢ w badaniu BEZURSO (bezofibrat), a

w badaniu Li 2022 prég ten nie byt okreslony. Jako konsekwencja,

brak jest danych potwierdzajgcych skutecznos¢ ELA w populacji

pacjentéw, ktorych aktywnos¢ ALP wynosi pomiedzy 1 a 1,67-

krotnos¢ GGN.

Powyzsze zmiany nie wplywaja na wnioskowanie z analizy weryfikacyjnej.



