Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku

w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacytynib) 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)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Rinvoq (upadacitinibum), tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg, 28 szt.,
GTIN: 08054083020334, 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 ramach czesci Il programu lekowego ,Leczenie
pacjentow z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10: M31.5,
M31.6)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezpftatnie,
pod warunkiem, ze catkowity koszt leczenia w ocenianym wskazaniu nie bedzie
wyzszy niz koszt terapii tocilizumabem oraz RSS bedzie spdjny ze stosowanym
RSS w innych wskazaniach.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic (ang. giant cell arteritis, GCA)
to martwicze zapalenie duzych i Srednich naczyn prowadzqce do ich odcinkowych
zwezen i okluzji, a w konsekwencji do zaburzen ukrwienia narzqdow. Najczestszq
postaciq olbrzymiokomdrkowego zapalenia naczyn, wystepujgcq u ok. 75%
chorych, jest zapalenie tetnicy skroniowej. GCA jest najpowszechniejszq formq
zapalenia naczyn, ktora moze powodowac krytyczne niedokrwienie i dlatego
uwaza sie je za stan nagty wymagajqcy pilnej interwencji. W przebiegu choroby
nawet u 1/5 pacjentow dochodzi do utraty wzroku, czemu moze zapobiec
wczesne rozpoznanie i podjecie leczenia.

Zapadalnos¢ na GCA w Polsce wyniosta 3/100 tys. osob powyzej 50 lat (wynik
ekstrapolowany na podstawie danych dla wojewddztwa zachodniopomorskiego
w 2016 roku). Choroba dwukrotnie czesciej dotyczy kobiet.

Aktualnie, w  programie lekowym B.75., w leczeniu pacjentow
z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic, w ramach terapii biologicznej
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finansowany jest tocilizumab. Wskazanie refundacyjne obejmuje pacjentow
zrozpoznanym GCA, u ktorych nie uzyskano remisji lub doszto do jej utraty
pomimo zastosowania standardowej terapii (w tym glikokortykosteroiddw),
a takze pacjentow, u ktorych istniejq przeciwwskazania do jej stosowania
lub wystqpity istotne dziatania niepozqdane, przy utrzymujgcej sie aktywnosci
choroby.

Wedtug NFZ, w programie lekowym B.75. w 2025 roku tocilizumabem leczonych
byto 68 pacjentdow.

W projekcie nowego programu lekowego B.75., obok tocilizumabu pojawia
sie alternatywna opcja zastosowania upadacytynibu.

Upadacytynib jest selektywnym i odwracalnym inhibitorem kinaz janusowych
(JAK). JAK sq wewngtrzkomdrkowymi enzymami, ktore przekazujg sygnaty
dla cytokin i czynnikow wzrostu, biorgcych udziat w szerokim spektrum proceséw
komdrkowych, w tym odpowiedziach zapalnych, hematopoezie i nadzorze
immunologicznym.

Dowody naukowe

Whnioskodawca przedstawit porédwnanie bezposrednie upadacytynibu (UPA)
z placebo (badanie SELECT-GCA). W badaniu wykazano, ze stosowanie
UPA wiqzafto sie z lepszymi wynikami niz placebo we wszystkich analizowanych
punktach koricowych. Utrzymujgcq sie remisje do 12. miesiqgca osiggnetfo okoto
46% pacjentow leczonych UPA w porownaniu z 29% w grupie placebo [rdznica
pomiedzy grupami wyniosta 17,1% (95% Cl: 6,3; 27,8, p=0,002)].

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio
porownujgcych upadacytynib z komparatorem aktualnie refundowanym
w ramach programu lekowego B.75. tj. tocilizumabem.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne kliniczne nie uwzgledniajq upadacytynibu w zaleceniach dotyczgcych
leczenia GCA. Nalezy zauwazyc, ze dokumenty te zostaty opublikowane przed
datqg rejestracji wnioskowanego wskazania — rejestracie EMA oraz FDA
dla stosowania upadacytynibu w leczeniu GCA nastgpity w kwietniu 2025 r.

W opracowaniu ,,UpToDate 2025”, zalecane metody leczenia GCA obejmujg
przede wszystkim wysokie dawki glikokortykosteroidow ogdlnoustrojowych,
a nastepnie stopniowq redukcje dawki. Wskazano, ze w celu ograniczenia
ekspozycji na GKS stosuje sie leki oszczedzajgce GKS, przede wszystkim
tocilizumab, a w wybranych przypadkach takze upadacytynib lub metotreksat.
Upadacytynib wskazano jako opcje oszczedzajgcqg GKS u pacjentow z nowym
lub nawrotowym GCA, zwtaszcza gdy istniejq przeciwwskazania do tocilizumabu,
wystqgpity dziatania niepozgdane po tocilizumabie, doszto do nawrotu mimo
tocilizumabu bgdz pacjent preferuje lek doustny. W leczeniu nawrotu
GCA wskazano, Ze upadacytynib stanowi opcje alternatywng u pacjentow
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bez istotnych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego, gdy tocilizumab jest
niewskazany lub nieskuteczny.

Problem ekonomiczny

Wedtug oszacowan wnioskodawcy, w przypadku wprowadzenia finansowania
leku Rinvoq, we wnioskowanym wskazaniu w wariancie z RSS,

odpowiednio
w 1.i2. roku.

Wedtug oszacowar wfasnych Agencji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy,
w

Rekomendacje refundacyjne

Kanadyjska agencja CDA-AMC rekomenduje finansowanie upadacytynibu
pod warunkiem, Ze catkowity koszt leczenia w ocenianym wskazaniu nie bedzie
wyZszy niz koszt terapii tocilizumabem.

Francuska agencja HAS uznata zasadnosc¢ finansowania leku Rinvoq wytgcznie
w sytuacji braku mozliwosci zastosowania tocilizumabu.

W niemieckich dokumentach G-BA oraz IQWiG wskazano, ze upadacytynib
wykazuje niewielkq dodatkowqg korzys¢ kliniczng jedynie w porownaniu
Z monoterapiq opartg na systemowych glikokortykosteroidach. Jednoczesnie
podkreslono, e w odniesieniu do terapii skojarzonej z uZyciem
glikokortykosteroidow i tocilizumabu nie wykazano dodatkowej korzysci
klinicznej upadacytynibu.

Brak informacji na temat refundacji Rinvoqg w GCA.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Nowa, doustna opcja terapeutyczna w leczeniu GCA.

e Koszty terapii muszq byc¢ obnizone, gdyZz nie ma dowoddow na przewage
kliniczng upadacytynibu nad tocilizumabem.

e Udowodniona przewaga nad placebo.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.8.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego B.75. »Leczenie
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pacjentow 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 pacjentdw z olbrzymiokomdrkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10:
M31.5, M31.6)«; data ukonczenia: 25 czerwca 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy AbbVie Sp. z o.o.

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AbbVie Sp. z 0.0.) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci AbbVie Sp. z o.o.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z o.0., Fresenius Kabi Polska sp. z
0.0.).
Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Polska Sp. z o.o.,
Fresenius Kabi Polska sp. z o.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233 z pozn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)?.
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.,
Fresenius Kabi Polska sp. z o.0.



