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z dnia 9 lipca 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Rinvoq (upadacytynib)
w ramach programu lekowego B.75. ,Leczenie pacjentéw z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)"

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Rinvoq (upadacytynib) w ramach
programu lekowego: B.75. ,Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1,
M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)" pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka
w sposob zapewniajacy ptatnikowi publicznemu warunki nie mniej korzystne niz obowiazujace dla
produktu Rinvoq w innych wskazaniach refundacyjnych.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego: Rinvoq (upadacytynib, UPA) w leczeniu chorych
z olbrzymiokomaorkowym zapaleniem tetnic w ramach programu lekowego B. 75 ,Leczenie pacjentow
z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)" - w czesci Il
programu lekowego ,Leczenie pacjentéow z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10:
M31.5, M31.6)". Oceniana populacja obejmuje dorostych pacjentéw, u ktérych nie uzyskano remisji lub
nastgpita utrata remisji uzyskanej po zastosowaniu standardowej terapii, w tym z uzyciem
glikokortykosteroiddw, albo u ktérych wystepuja istotne dziatania niepozadane badz przeciwwskazania
do stosowania standardowej terapii w zalecanych dawkach.

Whioskowane kryteria kwalifikacji do leczenia UPA s3 analogiczne do aktualnie obowigzujacych dla
tocilizumabu (TOC) refundowanego w PL B.75, przy czym TOC jest podawany dozylnie co 4 tygodnie
(stosowanie poza wskazaniami rejestracyjnymi), natomiast UPA stosuje sie doustnie raz na dobe.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi podstawe leczenia GCA stanowia glikokortykosteroidy (GKS), jednak
u pacjentéw z nawrotem choroby, chorobg oporng lub zwiekszonym ryzykiem toksycznosci
steroidoterapii zasadne jest rozwazenie leczenia oszczedzajgcego GKS. Preferowang opcja w tym
zakresie jest tocilizumab, natomiast jako alternatywe do rozwazenia w wybranych sytuacjach klinicznych
wskazuje sie metotreksat. Nalezy jednoczesnie zaznaczyé, ze odnalezione wytyczne nie odnoszy sie
do UPA, poniewaz zostaty opublikowane przed rejestracja tej technologii w leczeniu GCA.

Jako komparatory dla ocenianej technologii przyjeto tocilizumab (w skojarzeniu z GKS) - w populacji
po niepowodzeniu GKS lub w przypadku wystepowania istotnych dziatan niepozadanych badz
przeciwwskazan do stosowania standardowej terapii w zalecanych dawkach - oraz GKS
w standardowym schemacie leczenia - w populacji po niepowodzeniu terapii TOC lub gdy u chorych
wystepujg istotne dziatania niepozadane badzZ przeciwwskazania do stosowania TOC. Metotreksat nie
zostat uwzgledniony przez wnioskodawce wsréd przyjetych komparatoréw.

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa upadacytynibu pochodza gtéwnie z badania
z randomizacja (RCT) SELECT-GCA, w ktéorym UPA stosowany w skojarzeniu z 26-tygodniowym
schematem redukcji GKS poréwnano z placebo w skojarzeniu z 52-tygodniowym schematem redukcji
GKS. Z uwagi na brak badan bezposrednio poréwnujacych UPA z TOC, ocene skutecznosci w tym
zakresie oparto na niepublikowanym poréwnaniu posrednim

W badaniu SELECT-GCA wykazano istotng statystycznie (IS) przewage UPA wzgledem grupy kontrolnej
w zakresie punktow koncowych dotyczacych remisji GCA, czasu do pierwszego zaostrzenia choroby,
wystgpienia co najmniej jednego zaostrzenia GCA, skumulowanej ekspozycji na GKS oraz jakosci zycia.
W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa w wiekszosci analizowanych kategorii zdarzen niepozadanych
nie wykazano IS réznic miedzy UPA a grupa kontrolna.
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W poréwnaniu posrednim

Woyniki analizy klinicznej nalezy interpretowac z ostroznoscia m.in. ze wzgledu na brak badan
bezposrednich UPA vs TOC i

Dodatkowa niepewno$¢ stanowig ograniczone dane dotyczace trwatosci efektu terapeutycznego
po zakonczeniu leczenia UPA.

Oszacowania wnioskodawcy wskazuja, ze w wariancie z RSS stosowanie UPA w miejsce TOC jest ,
natomiast w wariancie bez RSS wigze sie zdodatkowymi kosztami. Wyniki te nalezy jednak interpretowac
z ostroznoscig, poniewaz dla porownania UPA vs TOC zastosowano analize minimalizacji kosztow,
pomimo ze poréwnanie posrednie nie pozwala na potwierdzenie rownorzednosci terapeutycznej tych
technologii. W przypadku poréwnania z GKS analiza kosztéw-uzytecznosci wskazuje, ze UPA jest
technologia dominujaca, tj. tanszg i skuteczniejsza.

Woyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na wydatkéw ptatnika publicznego
o w | roku i w |l roku refundacji (w wariancie z RSS).

Biorgc pod uwage wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz, w tym ograniczenia analizy klinicznej
i ekonomicznej, szacowany wptyw na budzet pfatnika publicznego, a takze mozliwos¢ poszerzenia
wachlarza terapeutycznego o lek o odmiennym mechanizmie dziatania i drodze podania, finansowanie
produktu leczniczego Rinvoq we wnioskowanym wskazaniu uznaje sie za zasadne wytacznie po spetnieniu
warunkéw okreslonych w sentencii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Rinvoq (upadacitinibum), tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg, 28 szt, GTIN:
08054083020334, proponowana cena zbytu netto: , wydawanego bezptatnie w PL B.75.

Problem zdrowotny

Olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic (ang. giant cell arteritis, GCA) to martwicze zapalenie duzych
i $Srednich naczyn prowadzace do ich odcinkowych zwezen i okluzji, a w konsekwencji do zaburzen
ukrwienia narzadéw. Najczestszg postacia olbrzymiokomérkowego zapalenia naczyn, wystepujaca u ok.
75% chorych, jest zapalenie tetnicy skroniowej. GCA jest najpowszechniejszg forma zapalenia naczyn,
ktéra moze powodowac krytyczne niedokrwienie i dlatego uwaza sie je za stan nagty wymagajacy pilnej
interwencji. W przebiegu choroby nawet u 1/5 pacjentéw dochodzi do utraty wzroku, czemu moze
zapobiec wczesne rozpoznanie i podjecie leczenia. GCA wystepuje gtoéwnie u oséb w wieku powyzej
50 lat i niemal dwukrotnie czesciej dotyczy kobiet.

Zgodnie z danymi z bazy NFZ w programie lekowym B.75 w 2025 roku tocilizumabem leczonych byto
68 pacjentdw, natomiast w 2026 roku 59 pacjentéw (stan na kwiecien 2026 r.). Wskazanie refundacyjne
dla TOC jest zgodne ze wskazaniem bedacym przedmiotem oceny.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparatory dla UPA wskazat tocilizumab (w skojarzeniu z GKS) - w populacji
pacjentéw po niepowodzeniu GKS lub tej, w ktérej wystepujg istotne dziatania niepozadane badz
przeciwwskazania do stosowania standardowej terapii w zalecanych dawkach - oraz GKS - w populacji
po niepowodzeniu terapii TOC lub gdy u chorych wystepuja istotne dziatania niepozadane bad?z
przeciwwskazania do stosowania TOC. Wybér nalezy uznaé za wtasciwy.

Nalezy jednak zaznaczyé, ze za potencjalny komparator mozna uznaé takze metotreksat, ktéry
w wytycznych wskazywany jest jako alternatywna opcja leczenia w wybranych sytuacjach klinicznych,
w szczegblnosci w przypadku nietolerancji, przeciwwskazan lub ograniczonej dostepnosci
tocilizumabu. Whnioskodawca, pomimo prosby Agencji, nie uwzglednit jednak metotreksatu jako
komparatora, za argumenty wskazujagc jego ograniczone zastosowanie w praktyce Kklinicznej,
stosowanie jedynie w wybranej populacji chorych oraz stanowisko eksperta.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Upadacytynib  jest selektywnym i odwracalnym inhibitorem kinaz janusowych (JAK).
JAK sg wewnatrzkomoérkowymi enzymami, ktére przekazuja sygnaty dla cytokin i czynnikéw wzrostu
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bioragcych udziat w szerokim spektrum proceséw komérkowych, w tym odpowiedziach zapalnych,
hematopoezie i nadzorze immunologicznym. Rodzina enzyméw JAK sktada sie z czterech enzyméw: JAK1,
JAK2, JAK3 i TYK2, ktére dziatajagc w parach fosforylujg i aktywujg przekazniki sygnatu i aktywatory
transkrypcji (biatka STAT). Ta reakcja fosforylacji, z kolei, moduluje ekspresje gendéw i funkcjonowanie
komorki. JAK1 odgrywa wazng role w przekazywaniu sygnatow dla cytokin prozapalnych, JAK2 odgrywa
wazng role w dojrzewaniu czerwonych krwinek, a sygnaty przekazywane przez JAK3 odgrywaja role
w nadzorze immunologicznym i funkcjonowaniu limfocytéw. W testach na komodrkach ludzkich
UPA preferencyjnie hamuje przekazywanie sygnatow przez JAK1 lub JAK1/3 z selektywnoscig
funkcjonalng w stosunku do receptoréw cytokin, ktére sygnalizujg za posrednictwem par JAK2.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Rinvoq jest wskazany do stosowania m.in. w leczeniu
olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic u dorostych pacjentéw. Wnioskowane wskazanie refundacyjne
jest zgodne z zarejestrowanym, przy czym jest ono zawezone zgodnie z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego B.75.

Upadacytynib stosuje sie doustnie raz na dobe w dawce 15 mg, w skojarzeniu ze stopniowo
redukowanymi dawkami GKS. Po odstawieniu GKS leczenie UPA mozna kontynuowac w monoterapii.

Produkt leczniczy Rinvoq jest aktualnie finansowany w wielu programach lekowych, w tym m.in. w B.32
,Leczenie pacjentéw z chorobg Les$niowskiego-Crohna”, B.36 ,Leczenie chorych z aktywng postacia
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow”, B.55 ,Leczenie
pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow”.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa upadacytynibu oparto przede wszystkim na wynikach
badania z randomizacjg SELECT-GCA, w ktérym UPA (w dawce 15 mg przez 52-tygodnie) stosowany
w skojarzeniu z 26- tygodniowym schematem redukcji GKS poréwnano z placebo w skojarzeniu
z 52-tygodniowym schematem redukcji GKS. Z uwagi na brak badan bezposrednio poréwnujgcych
upadacytynib z tocilizumabem, wnioskowanie w zakresie skutecznosci klinicznej oparto na
niepublikowanym poréwnaniu posrednim

Uzupetniajgco uwzgledniono réwniez z dane RWE z publikacji Loricera 2024.
Skutecznos¢
UPA + GKS vs PLC + GKS (RCT SELECT-GCA)

W 12-miesiecznym okresie obserwacii, istotng statystycznie (IS) przewage UPA wzgledem grupy placebo

wykazano w zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego tj. utrzymujacej sie remisji GCA (46%

vs 29%), jak réwniez m.in. utrzymujacej sie remisji catkowitej GCA (37,1% vs 16%) i catkowitej remisji

GCA (50% vs 20%). Ponadto, odnotowano réwniez IS réznice na korzy$¢ UPA w zakresie:

— czasu do pierwszego zaostrzenia GCA: mediana nie osiggnieta vs 323 dni; HR=0,57 (95%ClI:
0,40; 0,83);

— wystapienia 21 zaostrzenia GCA: ok. 34% vs 56%; OR=0,47 (95%Cl: 0,29; 0,74);

— skumulowanej ekspozycji na GKS: mediana 1615 mg vs 2 882 mg.

W ocenie jakosci zycia, przeprowadzonej w oparciu o komponente fizyczng (PCS) kwestionariusza
SF-36, réwniez zaobserwowano IS réznice na korzy$sé UPA - w grupie leczonej UPA zaobserwowano
poprawe jakosci zycia, natomiast w grupie kontrolnej - pogorszenie.

Satysfakcja z leczenia w badaniu SELECT GCA, oceniana za pomocg kwestionariusza TSQM w podskali
ogolnej satysfakcji, nie réznita sie natomiast IS miedzy grupami.

UPA vs TOC - poréwnanie posrednie
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RWE

W badaniu RWE Loricera 2024, obejmujacym pacjentéow z nawrotowym GCA, u pacjentéw stosujacych
UPA odsetek remis;ji klinicznej wynosit okoto 50-60% w pierwszych 18 mies. obserwacji. W podgrupie
chorych uprzednio leczonych blokerami receptora IL-6 (w tym tocilizumabem), remisje uzyskano u okoto
44% pacjentéw po medianie 12 miesiecy obserwacji. Niewielka liczebno$¢ analizowanej populacji
ogranicza jednak wiarygodnos¢ interpretacji uzyskanych wynikow.

Bezpieczenstwo
UPA + GKS vs PLC + GKS (RCT SELECT-GCA)

Nie wykazano IS réznic pomiedzy grupami w odniesieniu do wiekszosci analizowanych punktéw
koncowych w tym m.in. zdarzen niepozadanych (AEs) ogdétem (w tym prowadzacych do zgonu lub
przerwania leczenia) czy ciezkich zdarzen niepozadanych (w tym AE zwigzanych z leczeniem). W zakresie
AE szczegdlnego zainteresowania (AESI) wiekszo$¢ réznic pomiedzy grupami réwniez byta nieistotna
statystycznie. Wyjatek stanowito zwiekszone stezenie kinazy kreatynowej, ktére wystepowato
IS czesciej w grupie UPA w poréwnaniu z grupg placebo w analizie parametru RD (dla OR brak IS réznic).

RWE

W badaniu Loricera 2024 u pacjentéw otrzymujgcych UPA odnotowano dwa AE prowadzace
do przerwania terapii: potpasiec rozsiany oraz glejak wielopostaciowy. Nie stwierdzono zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, MACE, istotnych klinicznie cytopenii ani przypadkéw trwatej utraty wzroku
zwiazanej z GCA.

Ograniczenia
Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak bezposrednich badan poréwnujacych UPA z TOC,
w zwigzku z czym wiarygodno$¢ wnioskowania na podstawie wynikéw poréwnania posredniego jest
ograniczona,

Dodatkowo,

natomiast dane RWE dotyczace pacjentow z nawrotowym GCA uprzednio leczonych TOC
sg ograniczone, m.in. ze wzgledu na mata liczebnos¢ populacji leczonej UPA.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej (AWA).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy na

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) dla poréwnania UPA vs TOC oraz analize kosztéw-
uzytecznosci (CUA) dla poréwnania UPA vs GKS, w dozywotnim horyzoncie czasowym. Analizy
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ i pacjenta), przy czym
ze wzgledu na zblizone wyniki ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy NFZ.

Analiza minimalizacji kosztéw (CMA) - UPA vs TOC

W poréwnaniu z TOC, w wariancie z RSS stosowanie UPA jest tansze o ok. , hatomiast
w wariancie bez uwzglednienia RSS - drozsze o ok. 14,9 tys. PLN.

Warto$¢ ceny zbytu netto produktu leczniczego Rinvoq, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy
od kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej (TOC), wyniosta

Analiza kosztéw-uzytecznosci (CUA) - UPA vs GKS
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie UPA w miejsce GKS jest tansze i skuteczniejsze,
tj. UPA stanowi technologie dominujaca

Technologia wnioskowana pozostawata dominujgca w wiekszos$ci wariantéw analizy wrazliwosci,
natomiast wyjatek stanowit scenariusz nieuwzgledniajacy kosztéw dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem GKS, w ktérym UPA byt skuteczniejszy i drozszy, ale pozostawat optacalny kosztowo.
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Ograniczenia

Dla poréwnania UPA z TOC wnioskodawca zastosowat CMA, zaktadajac brak réznic w efektywnosci
klinicznej na podstawie poréwnania posredniego. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT technika ta wymaga
potwierdzenia rownorzednosci terapeutycznej. W opinii Agencji przedstawione dane nie pozwalajg na
takie stwierdzenie, poniewaz brak istotnosci statystycznej nie jest rownoznaczny z brakiem réznicy
klinicznej miedzy lekami. Istotne ograniczenia analizy wynikajg réwniez z koniecznosci ekstrapolacji
efektow zdrowotnych na dozywotni horyzont czasowy, przy dostepnosci danych klinicznych o krétszym
okresie obserwacji. Nalezy réwniez zwréci¢ uwage, ze dominacja UPA wzgledem GKS jest obarczona
niepewnoscia, poniewaz zalezy od przyjetych zatozen modelowych dotyczacych kosztéow i skutkow
dziatan niepozadanych GKS, ktére nie znajduja petnego bezposredniego potwierdzenia w danych
z badania SELECT-GCA.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Obliczenia wtasne Agencji

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

Nie zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjenta). Ze wzgledu na zblizone wyniki
z obu perspektyw, ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy NFZ.

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze populacja kwalifikujgca sie do leczenia TOC stosuje te terapie,
natomiast pacjenci z nieskutecznosciag lub nietolerancja TOC otrzymujg GKS. W scenariuszu nowym
zatozono stosowanie UPA u pacjentdow z nieskutecznoscig lub nietolerancja TOC oraz stopniowe
przejmowanie udziatéw przez UPA w populacji kwalifikujacej sie do TOC.

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym

na w | roku oraz w |l roku refundacji.
Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii spowoduje wydatkow
ptatnika publicznego w wariancie z RSS o w |l roku i w |l roku refundaciji.

W wariancie bez RSS nastgpi z kolei wzrost wydatkdbw NFZ o ok. 951 tys. PLN w | roku oraz
ok. 1,9 min PLN w |l roku obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Rinvoq w wariancie z RSS wynosi
w | roku oraz w I roku analizy.
Ograniczenia

W analizie nie uwzgledniono mozliwosci zamiany terapii miedzy TOC a UPA, przewidzianej w projekcie
PL B.75, co moze wptywacd na niepewnos$¢ oszacowan dotyczacych liczebnosci populacji oraz udziatéw
rynkowych w scenariuszu nowym. Powyzsze wnioskodawca uzasadnit brakiem wiarygodnych danych
dot. czestosci, momentu i przyczyn zmiany leczenia oraz dalszego postepowania po zamianie terapii.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Obliczenia wtasne Agencji
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majac na uwadze powyzsze, jak rowniez biorgc pod uwage ograniczenia oceny klinicznej wzgledem TOC,
brak wykazania przewagi klinicznej UPA wzgledem TOC, ograniczenia analizy ekonomicznej oraz
prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego, zaproponowany instrument dzielenia ryzyka
nalezy uznac za niewystarczajacy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Przeanalizowano 4 wytyczne kliniczne odnoszace sie do wnioskowanego wskazania: norweskie
(NSR 2023), amerykanskie (ACR 2021), brytyjskie (BSR 2020) oraz europejskie (EULAR 2020). Wszystkie
odnalezione dokumenty opublikowano przed datg rejestracji UPA w GCA (kwiecien 2025 r.).

Wytyczne dotyczace leczenia GCA wskazuja, ze podstawe terapii stanowig glikokortykosteroidy, ktére
powinny by¢ wdrazane niezwtocznie w celu indukcji remisji oraz ograniczenia ryzyka powiktan
niedokrwiennych, w tym utraty wzroku. Po uzyskaniu kontroli choroby zaleca sie stopniowa redukcje dawki
GKS, przy czym tempo redukcji i catkowity czas leczenia powinny by¢ indywidualizowane z uwzglednieniem
aktywnosci choroby, ryzyka nawrotu oraz toksycznosci steroidoterapii.

U pacjentéw z nawrotem choroby, chorobg oporng lub zwiekszonym ryzykiem dziatan niepozadanych GKS
wytyczne zalecajg rozwazenie leczenia oszczedzajagcego GKS. Preferowang opcjg w tym zakresie jest
tocilizumab, natomiast metotreksat moze by¢ rozwazany jako alternatywa w przypadku nietolerancji,
przeciwwskazan lub ograniczonej dostepnosci tocilizumabu. W przypadku nawrotu GCA, zwtaszcza
wystepujgcego mimo stosowania umiarkowanych lub duzych dawek GKS, nie zaleca sie opierania leczenia
wytacznie na eskalacji dawki GKS; zasadne jest rozwazenie dodania lub modyfikacji leczenia
immunosupresyjnego. Nalezy jednocze$nie zauwazyé, ze odnalezione wytyczne nie odnosza sie do
upadacytynibu, poniewaz zostaty opublikowane przed rejestracja tej technologii w analizowanym
wskazaniu.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie rekomendacje warunkowo pozytywne tj. kanadyjska (CDA-AMC 2026) oraz francuska
(HAS 2025), a takze niemieckie dokumenty G-BA 2025 oraz IQWIG 2025. Odnaleziono takze informacje
o toczacym sie procesie przygotowania rekomendaciji brytyjskiej agencji NICE.

CDA-AMC rekomenduje finansowanie upadacytynibu pod warunkiem, Zze catkowity koszt leczenia
w ocenianym wskazaniu nie bedzie wyzszy niz koszt terapii tocilizumabem. Z kolei HAS uznata zasadno$¢
finansowania UPA wytacznie w sytuacji braku mozliwosci zastosowania TOC. W niemieckich
dokumentach G-BA oraz IQWiG wskazano na niewielkg dodatkowa korzys¢ kliniczng UPA w poréwnaniu
Z monoterapig opartg na systemowych GKS, natomiast nie wykazano dodatkowej korzysci wzgledem
terapii skojarzonej GKS z TOC.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Rinvoq w ocenianym
wskazaniu nie jest finansowany w zadnym z krajéw UE i EFTA.



Rekomendacja nr 90/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 9 lipca 2026 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 30.03.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2594.2025.11.DGO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja produktu
leczniczego Rinvoq (upadacytynib) we wskazaniu zgodnym z zapisami programu lekowego B.75. ,Leczenie pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)" na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja
2011 roku o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.
22026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 84/2026.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 84/2026.

2. Wniosek o objecie refundacja leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego B.75. ,Leczenie pacjentéw
z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)" - w ramach czesci Il programu
lekowego ,Leczenie pacjentéw z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10: M31.5, M31.6)". Analiza
weryfikacyjna OTAD.4131.8.2026. Data ukonczenia: 25.06.2026 r.



