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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje produktu leczniczego
Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentéw pediatrycznych
z postepujacymi guzami desmoidalnymi opornymi na leczenie innych linii
i niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Ogsiveo (nirogacestat)
we wskazaniu: leczenie pacjentéw pediatrycznych z postepujgcymi guzami desmoidalnymi opornymi
na leczenie innych linii i niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zbadania zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego
produktu leczniczego Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentow pediatrycznych
z postepujacymi guzami desmoidalnymi opornymi na leczenie innych linii i niekwalifikujgcymi sie
do leczenia operacyjnego. Do tej pory produkt leczniczy Ogsiveo nie byt sprowadzany w ramach
importu docelowego. W przedmiotowym wskazaniu zostat ztozony jeden wniosek o refundacje
w ramach importu docelowego.

Produkt leczniczy Ogsiveo jest zarejestrowany przez European Medicines Agency (EMA) w monoterapii
w leczeniu dorostych pacjentédw z postepujacymi guzami desmoidalnymi, ktérzy wymagajg leczenia
ogodlnoustrojowego. Posiada status leku sierocego w leczeniu miesakéw tkanek miekkich. Nie jest
zarejestrowany do stosowania w populacji pediatrycznej, zatem wnioskowane wskazanie jest
wskazaniem pozarejestracyjnym. Ze wzgledu na niedostepnos¢ w krajowym obrocie ma zostac
sprowadzony z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22026 . poz. 612).

W przypadku wnioskowanego wskazania, tj. postepujacych guzéw desmoidalnych opornych
na leczenie innych linii i niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego, nalezy uzna¢, ze wyczerpano
wszystkie mozliwe opcje leczenia refundowane przez ptatnika publicznego.

Wytyczne National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2026) okreslajg nirogacestat jako
preferowang opcje leczenia systemowego postepujacych guzéw desmoidalnych, niekwalifikujgcych sie
do leczenia operacyjnego (kat.1). Zalecenia opierajg sie na danych dotyczgcych pacjentéw dorostych,
ale nie okreslajg odrebnego algorytmu postepowania w populacji pediatryczne;.

Wytyczne Global Consensus Guidelines wypracowane w ramach konsensusu Grupy Roboczej - Desmoid
Tumor Working Group (DTWG 2024) wskazujg, ze u pediatrycznych pacjentéw z postepujgcymi,
opornymi na leczenie i nieoperacyjnymi guzami desmoidalnymi, nirogacestat moze by¢ rozwazany,
szczegblnie po wyczerpaniu standardowych opcji, ale decyzja powinna byé podejmowana
indywidualnie, w wyspecjalizowanych osrodkach, po analizie ryzyka ipotencjalnych korzysci.
W wytycznych wskazuje sie na ograniczone dane dla bezpieczenstwa dtugoterminowego, szczegélnie
istotne pozostajg potencjalne dziatania dotyczgce wzrastania, dojrzewania i ptodnosci.

Odnalezione dowody naukowe to opis serii przypadkéw 4 pacjentéw w wieku od 2,5 do 19 lat
przedstawiony w publikacji Takahashi 2020 oraz analiza przekrojowa przedstawiona w doniesieniu
konferencyjnym Brennan 2026 (abstrakt i plakat), obejmujgca dane 53 pacjentéw pediatrycznych
leczonych nirogacestatem w ramach Pediatric Compassionate Use Program (CUP), umozliwiajgcego
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dostep do nirogacestatu pacjentom pediatrycznym z guzami desmoidalnymi, ktérzy wyczerpali
standardowe mozliwosci terapeutyczne lub nie spetniali kryteriéw kwalifikacji do badan klinicznych.

U wszystkich 4 pacjentéw opisanych w publikacji Takahashi 2020 odnotowano regresje zmian
nowotworowych, zahamowanie progresji, poprawe objawdw klinicznych (m.in. bdl, dusznos¢,
mozliwo$¢ moéwienia). Odpowiedz catkowitg (CR) uzyskano u 1 pacjenta, odpowiedZ czesciowa (PR)
u 1 pacjenta, stabilizacje choroby (SD) u 2 pacjentéow. Leczenie nirogacestatem byto dobrze
tolerowane. Nie odnotowano dziatan niepozgdanych 3-4 stopnia.

Wedtug doniesienia konferencyjnego Brennan 2026 sposrdd pacjentdéw leczonych w ramach CUP,
dla mediany czasu leczenia wynoszacej 293 dni do momentu odciecia danych ponad potowa pacjentéw
(57%) kontynuowato leczenie, 23% zakonczyto terapie z powodu braku skutecznosci, 2% przerwato
leczenie z powodu dziatan niepozgdanych, 19% przerwato leczenie z innych powododw.
Nie odnotowano nowych sygnatdw bezpieczenstwa. Zgtoszono 102 zdarzenia niepozadane zwigzane
z leczeniem (TRAEs), w tym 7 powaznych (hipofosfatemia i zapalenie gruczotéw potowych). TRAEs
zgtoszone u 210% pacjentdéw dotyczyty biegunki i nudnosci. Nie odnotowano TRAEs 4. i 5. stopnia.

Wedtug ChPL Ogsiveo zaburzenie nasady kosci, objawiajgce sie poszerzeniem nasadowej ptytki
wzrostowej, zgtoszono u 4 z 26 (15%) pacjentéw z grupy dzieci i mtodziezy z otwartymi ptytkami
wzrostowymi leczonych nirogacestatem.

Szacunkowa cena netto sprzedazy do apteki, zawierajgca marze hurtowg, produktu leczniczego
Ogsiveo, 100 mg lub 150 mg, 56 tabletek, wynosi ok. 89 733 PLN. Roczny koszt leczenia jednego
pacjenta to ok. 1,29 min PLN, przy zatozeniu stosowania leku codziennie przez 12 miesiecy. Eksperci
kliniczni w oparciu o dostepne dane szacujg populacje docelowg na 1 do maksymalnie 5 pacjentéw,
wskazujgc przy tym, ze czas stosowania leczenia jest trudny do oszacowania.

Zdaniem ekspertéw nirogacestat jest lekiem dajacym szanse na poprawe komfortu zycia pacjenta
pediatrycznego z niezmiernie rzadkim rozpoznaniem.

Uwzgledniajgc wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz, niezaspokojong potrzebe zdrowotnag
(wyczerpane wszystkie opcje terapeutyczne) i rzadko$¢ ocenianego wskazania oraz pozytywne
Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci, finansowanie produktu leczniczego Ogsiveo
we wnioskowanym wskazaniu uznaje sie za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentéw pediatrycznych z postepujacymi
guzami desmoidalnymi opornymi na leczenie innych linii i niekwalifikujgcymi sie do leczenia
operacyjnego. Produkt leczniczy Ogsiveo jest zarejestrowany przez European Medicines Agency (EMA)
w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z postepujgcymi guzami desmoidalnymi, ktérzy
wymagajg leczenia ogdlnoustrojowego. Posiada status leku sierocego w leczeniu miesakéw tkanek
miekkich. Nie jest zarejestrowany do stosowania w populacji pediatrycznej.

Ze wzgledu na niedostepnos¢ w krajowym obrocie ma zostaé sprowadzony z zagranicy zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612). Wedtug informacji
otrzymanych od Ministerstwa Zdrowia dotychczas ztozono jeden wniosek o refundacje produktu
leczniczego Ogsiveo w ramach importu docelowego w ocenianym wskazaniu.

Problem zdrowotny

Guzy desmoidalne (DT) (agresywna fibromatoza) sg podobne do miesakdw tkanek miekkich. Wykazujg
cechy zaréwno nowotwordw ztosliwych, jak i fagodnych. W przeciwienstwie do innych nowotwordw,
nie powodujg przerzutdow, jednakze majg tendencje do wrastania w pobliskg tkanke - miejscowo
inwazyjne lub wieloosrodkowo i charakteryzujg sie wysoka czestoscig nawrotéw. Guzy desmoidalne
mogg  dotyczy¢é prawie  wszystkich  czesSci ciata. Przebieg choroby jest czesto
nieprzewidywalny i zréznicowany.
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Guzy desmoidalne sg rzadka postacia nowotworowg obserwowang w okoto 3-4 przypadkach
na 1 milion populacji rocznie. Wystepuje gtéwnie oséb w wieku od 15 do 60 lat, z najczestsza
zachorowalnoscig w wieku okoto 30 lat (Sarcoma Patiens EuroNet).

Alternatywna technologia medyczna

Wedtug wytycznych klinicznych leczenie pacjentéw z guzami desmoidalnymi obejmuje terapie
z wykorzystaniem m.in. nirogacestatu, inhibitorow kinaz tyrozynowych (sorafenib, imatynib
i pazopanib), chemioterapii (metotreksat i/lub winorelbina/winblastyna, doksorubicyna liposomalna,
doksorubicyna i/lub dakarbazyna), niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), lekéow
hormonalnych. W Polsce aktualnie jedyng opcjg terapeutyczng refundowang dla pacjentéw z DT jest
chemioterapia. Zalecane przez wytyczne inhibitory kinaz tyrozynowych, NLPZ i leki hormonalne nie s3
zarejestrowane we wskazaniu do stosowania w leczeniu DT.

W przypadku wnioskowanego wskazania, tj. postepujgcych guzéw desmoidalnych opornych
na leczenie innych linii i niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego, nalezy uznaé, ze wyczerpano
wszystkie mozliwe opcje leczenia refundowane przez ptatnika publicznego.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Ogsiveo dostepny jest w postaci tabletek powlekanych o mocy 50 mg, 100 mg
i 150 mg. Kazda tabletka powlekana zawiera nirogacestat w postaci nirogacestatu dibromowodorku.
Nirogacestat jest odwracalnym i niekompetycyjnym inhibitorem gamma-sekretazy, ktéry blokuje
proteolityczng aktywacje receptora Notch.

Zalecana dawka u oséb dorostych to 150 mg produktu leczniczego Ogsiveo dwa razy na dobe, jedna
dawka rano i jedna dawka wieczorem. Nie nalezy przekraczaé tej dawki. Zgodnie z ChPL nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ogsiveo u dzieci w wieku
od 2 do 18 lat. Wedtug ChPL Produktu leczniczego Ogsiveo nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
od urodzenia do2lat ze wzgledu na potencjalne obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane
ze wzrostem strukturalnym i funkcjonalnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przeglagdu pisSmiennictwa odnaleziono nastepujgce dowody naukowe dotyczace

skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania nirogacestatu w populacji dzieci i mtodziezy z postepujacymi

guzami desmoidalnymi opornymi na leczenie innych linii i niekwalifikujgcymi sie do leczenia
operacyjnego:

- Takahashi 2020 - opis serii przypadkow 4 pacjentow w wieku od 2,5 do 19 lat z guzami
desmoidalnymi, w tym 3 pacjentéw z rodzinng polipowatoscig gruczolakowatg (FAP). Lokalizacje
guzow obejmowaty m.in. Sciane klatki piersiowej, oczoddt, jame brzuszng i szyje. Wiekszosc¢
pacjentéw wczesniej otrzymywata liczne terapie (sorafenib, chemioterapia, pazopanib,
hydroksymocznik, krioterapia).

- Brennan 2026 - analiza przekrojowa obejmujgca dane 53 pacjentéw w wieku od 1 roku do 17 lat
(mediana 15 lat), leczonych nirogacestatem w ramach programu Pediatric Compassionate Use
Program (CUP), umozliwiajgcego dostep do nirogacestatu pacjentom pediatrycznym z guzami
desmoidalnymi, ktérzy wyczerpali standardowe mozliwosci terapeutyczne lub nie spetniali
kryteriow kwalifikacji do badan klinicznych. Analiza przedstawia wyniki dla pacjentéw leczonych
w 11 osrodkach Europie, USA, Australii, Kanadzie i Nowej Zelandii w okresie 19.02.2019 —
23.04.2025 r. (data odciecia danych). Najczestszymi lokalizacjami guzéw byty konczyny dolne
gtowa/szyja oraz krezka/miednica. Ponad potowa pacjentow zgtosita >2 terapie przed wtgczeniem
do programu CUP.

Nirogacestat podawano w dawce 90 mg/m? dwa razy dziennie, maksymalnie 150 mg dwa razy
dziennie. Dawkowanie oparto na dawce rekomendowanej w badaniach fazy Il prowadzonych
z udziatem dorostych (150 mg dwa razy na dobe, co odpowiada dawce 90 mg/m?/dawke dwa razy
na dobe przy zastosowaniu standardowego przelicznika dla sredniej powierzchni ciata osoby dorostej
wynoszgcej 1,7 m?).
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Skutecznos¢

W opisie serii przypadkéw przedstawionym w publikacji Takahashi 2020 mediana okresu obserwacji
wyniosta 13,5 miesigca (6-18 miesiecy). Oceniono odpowiedz radiologiczng guza, odpowiedz kliniczng
oraz terapii. U wszystkich 4 pacjentow odnotowano regresje zmian nowotworowych, zahamowanie
progresji, poprawe objawéw klinicznych (m.in. bél, duszno$é, mozliwos¢ modwienia). Odpowiedz
catkowitg (CR) uzyskano u 1 pacjenta, odpowiedz czesciowg (PR) u 1 pacjenta, stabilizacje choroby (SD)
u 2 pacjentéw.

Dane przedstawione w doniesieniu konferencyjnym Brennan 2026 obejmujg pacjentéw, u ktérych
mediana czasu leczenia wyniosta 293 dni do momentu odciecia danych. Ponad potowa pacjentéw
(57%) kontynuowato leczenie, 23% zakonczyto terapie z powodu braku skutecznosci, 2% przerwato
leczenie z powodu dziatan niepozadanych, 19% przerwato leczenie z innych powododw.

Bezpieczeristwo

U pacjentdw opisanych w publikacji Takahashi 2020 leczenie nirogacestatem byto dobrze tolerowane.
Nie odnotowano dziatan niepozgdanych 3—4 stopnia.

Analiza danych CUP przedstawiona w publikacji Brennan 2026 wskazuje na brak nowych sygnatéw
bezpieczenstwa. Zgtoszono 102 zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem (ang. treatment-related
adverse events, TRAE), w tym 7 powaznych TRAE (TRAEs 3 stopnia - hipofosfatemia i zapalenie
gruczotdw potowych). TRAEs zgtoszone u 210% pacjentdw dotyczyty biegunki i nudnosci.
Nie odnotowano TRAEs 4. i 5. stopnia.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w ChPL Ogsiveo najczestsze dziatania niepozadane
wystepujace u pacjentow dorostych (badanie DeFi) to: biegunka (85%), wysypka (65%), toksyczny
wptyw na jajniki u kobiet w wieku rozrodczym (60%), nudnosci (59%), zmeczenie (50%), hipofosfatemia
(50%), bol gtowy (40%) i zapalenie jamy ustnej (40%).

W przypadku populacji pediatrycznej ChPL zwraca uwage na to, ze zaburzenie nasady kosci,
objawiajgce sie poszerzeniem nasadowej ptytki wzrostowe], zgtoszono u 4 z 26 (15%) pacjentow
w wieku 11-12 lat z otwartymi ptytkami wzrostowymi, leczonych nirogacestatem poza badaniem DeFi.
Zdarzenia te obejmowaty epifizjolize, ztamanie biodra, zaburzenia nasad kosci i martwice kosci.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niska jako$¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz brak
badan poréwnawczych.

Zdaniem ekspertéw klinicznych ankietowanych przez Agencje nirogacestat jest lekiem dajgcym szanse
na poprawe komfortu zycia pacjenta pediatrycznego z niezmiernie rzadkim rozpoznaniem.
Réwnoczesnie eksperci zwracajg uwage, ze biorgc pod uwage stopien zaawansowania choroby i jej
opornos¢ na wczesniejsze etapy leczenia, nalezy liczyé sie tez z limitowang skutecznoscia.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253).

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia dotychczas nie wydano pozytywnych decyzji dotyczacych

sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego Ogsiveo. Otrzymano jeden wniosek o finansowanie
ocenianej technologii medycznej.
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Szacunkowa cena netto sprzedazy do apteki, zawierajgca marze hurtowg, produktu leczniczego
Ogsiveo, 100 mg lub 150 mg, 56 tabletek, wynosi ok. 89 733 PLN. Roczny koszt leczenia jednego
pacjenta to ok. 1,29 min PLN, przy zatozeniu stosowania leku codziennie przez 12 miesiecy.

Eksperci kliniczni w oparciu o dostepne dane szacujg populacje docelowg na 1 do maksymalnie
5 pacjentdw, wskazujac na brak jednoznacznych danych pozwalajgcych okresli¢ sredni czas stosowania
leku w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. W zwigzku z tym w analizie przedstawiono wyniki
zaréwno dla czasu leczenia wynoszacego 6 miesiecy, przyjetego za publikacjg Takahashi 2020,
jak i dla czasu leczenia wynoszgcego 18 miesiecy przyjetego za publikacjg Brennan 2026.

Pozytywna decyzja refundacyjna dla importu docelowego produktu leczniczego Ogsiveo bedzie wigzata
sie z wydatkami ptatnika publicznego wynoszacymi (w zaleznosci od rzeczywistego czasu leczenia):

- od 692 tys. PLN (czas leczenia 6 miesiecy) do 2 min PLN (czas leczenia 18 miesiecy) w przypadku
1 pacjenta,

- od 3,5 mIn PLN (czas leczenia 6 miesiecy) do 9,9 min PLN (czas leczenia 18 miesiecy) w przypadku
populacji wynoszacej 5 pacjentéw.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos$¢ co do czasu leczenia pacjentéw, co przektada sie
na niepewnos¢ dotyczaca catkowitych kosztow terapii.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono cztery dokumenty wytycznych klinicznych: PTOK 2022, ESMO 2021, DTWG 2024,
NCCN 2026. Wytyczne ogodlnoeuropejskie ESMO 2021 oraz polskie wytyczne PTOK 2022 zostaty
opublikowane przed datg dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego Ogsiveo na terenie UE
i dotyczg wytacznie populacji dorostych z guzami desmoidalnymi (DT). W ramach leczenia
farmakologicznego zalecane sg NLPZ, leki hormonalne, chemioterapia (z reguty z zastosowaniem
antracyklin lub winblastyny/winorelbiny z metotreksatem), inhibitory wielokinazowe, tj. sorafenib,
pazopanib czy imatynib.

Substancja czynna nirogacestat jest zalecana w leczeniu guzéw desmoidalnych przez ogélnoswiatowe
wytyczne DTWG z 2024 r. i amerykanskie wytyczne NCCN z 2026 r.

Wytyczne NCCN 2026 okreslajg nirogacestat jako preferowang opcje leczenia systemowego
postepujacych guzéw desmoidalnych, niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego (kat.1). Wsrod
opcji wymienia sie réwniez inhibitory kinaz tyrozynowych: sorafenib (kat. 1) imatynib i pazopanib
(kat. 2A) oraz chemioterapie (metotreksat i winorelbina/winblastyna, doksorubicyna liposomalna,
czy doksorubicyna i/lub dakarbazyna). Zalecenia opierajg sie na danych dotyczacych pacjentéow
dorostych, ale nie okreslajg odrebnego algorytmu postepowania w populacji pediatryczne;j.

Wytyczne Global Consensus Guidelines okreslajg wspdlne, globalne podejscie oparte na konsensusie
Grupy Roboczej - Desmoid Tumor Working Group (DTWG 2024). Wdrozenie leczenia systemowego
w populacji pediatrycznej uznaje sie za zasadne w przypadku progresji i niekwalifikowania
sie do leczenia operacyjnego DT. W ramach terapii systemowej zaleca sie inhibitory kinaz
tyrozynowych (sorafenib, wysoka jako$¢ dowoddéw zgodnie z GRADE; pazopanib, bardzo niska jakos$¢
dowoddéw zgodnie z GRADE), chemioterapie (np. metotreksat i/lub winorelbina, czy doksorubicyna
liposomalna, bardzo niska jakos¢ dowodéw zgodnie z GRADE). Wytyczne uwzgledniajg miejsce
inhibitorow gamma-sekretazy (w tym nirogacestatu) w algorytmie leczenia guzéw desmoidalnych,
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wskazujgc nirogacestat jako wazng opcje leczenia systemowego i pierwszy lek z zarejestrowanym
wskazaniem w leczeniu DT.

W wytycznych nie ustanowiono rekomendacji rutynowego stosowania inhibitoréw gamma-sekretazy
w populacji pediatrycznej. Wskazuje sie, ze dane dla nirogacestatu pochodza gtéwnie z badania
rejestracyjnego DeFi, przeprowadzonego z udziatem dorostych pacjentéw. Dane pediatryczne
pozostajg nadal ograniczone, ale serie przypadkow, doswiabdczenia compassionate use oraz pierwsze
analizy real-world evidence wskazujg na istotng aktywno$é kliniczng i akceptowalny profil
bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy z progresujgcym lub nieresekcyjnym DT. Wskazuje
sie na ograniczone dane dla bezpieczenstwa dtugoterminowego, szczegdlnie istotne pozostajg
potencjalne dziatania dotyczace wzrastania, dojrzewania i ptodnosci.

Wedtug DTWG 2024 u pediatrycznych pacjentéw z progresujgcym, opornym na leczenie
i nieoperacyjnym guzem desmoidalnym nirogacestat moze by¢ rozwazany szczegdlnie po wyczerpaniu
standardowych opcji, ale decyzja powinna by¢ podejmowana indywidualnie w wyspecjalizowanych
osrodkach po analizie ryzyka i potencjalnych korzysci.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 20.04.2026 r. (znak pisma:
PLD.45340.776.2026.2.AD) dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadno$ci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentéw pediatrycznych
z postepujgcymi guzami desmoidalnymi opornymi na leczenie innych linii i niekwalifikujacymi sie do leczenia operacyjnego,
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 74/2026
z dnia 1 czerwca 2026 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu:
leczenie pacjentéw pediatrycznych z postepujgcymi guzami desmoidalnymi.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentow pediatrycznych z postepujgcymi guzami desmoidalnymi
opornymi na leczenie innych linii i niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego. Opracowanie na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje. DWOK.414.2.2026. Data ukonczenia: 28 maja 2026 r.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 74/2026 z dnia 1 czerwca 2026 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje leku Ogsiveo (nirogacestat) we wskazaniu: leczenie pacjentéw pediatrycznych z postepujgcymi
guzami desmoidalnymi.
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