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Rekomendacja nr 153/2026
z dnia 7 pazdziernika 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Andembry (garadacymab)
w ramach programu lekowego B.122 ,Leczenie zapobiegawcze chorych
Z nawracajacymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)"

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Andembry (garadacymab)
w ramach programu lekowego B.122 ,Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracajacymi napadami
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)".

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacja produktu leczniczego Andembry (garadacymab) w ramach
programu lekowego B.122 ,Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego
obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)". Kryteria kwalifikacji do programu
obejmuja pacjentow w wieku od 12 roku zycia z rozpoznanym dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym (HAE) typu | lub typu Il, z udokumentowanym czestym wystepowaniem ciezkich
atakéw obrzeku naczynioruchowego - minimum 6 atakéw z udokumentowanym uzyciem leku
ratunkowego w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

Technologiami alternatywnymi dla ocenianej interwencji sg inne substancje refundowane w ramach
programu lekowego B.122: lanadelumab i berotralstat.

Nie odnaleziono badan bezposrednio porédwnujacych garadycymab z  komparatorami.
Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa opiera sie na poréwnaniach posrednich, ktére charakteryzujg sie
licznymi ograniczeniami, wynikajgcymi m.in. z réznic w definiowaniu braku napadéw HAE i definiowaniu
nasilenia napadow.

Woytyczne kliniczne zalecajg stosowanie garadacymabu, lanadelumabu i berotralstatu w leczeniu | rzutu
HAE, bez wskazywania preferowanej opcji terapeutycznej. Obecnie pacjenci majg dostep do dwadch
z tych terapii, tj. lanadelumabu i berotralstatu, w ramach programu lekowego B.122.

Wyniki analizy ekonomicznej, [ N . s <2z uija,

ze wnioskowana technologia jest nieoptacalna kosztowo. Wzrost wydatkéw ptatnika publicznego moze
wyniesc w | roku refundacji i w Il roku refundacji. Bioragc pod uwage
niepewnos¢ oszacowan dotyczacych populacji i koszt terapii jednego pacjenta, dodatkowe
wydatki ptatnika mogg by¢ wyzsze.

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, ich niepewnosci (w tym ograniczenia dowodow
dotyczacych skutecznosci), brak efektywnosci kosztowej oraz znaczne obcigzenie budzetu ptatnika
publicznego przy niepewnosciach dotyczacych wielkosci populacji docelowej, a takze negatywne
stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje finansowania produktu
leczniczego Andembry.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego:

- Andembry (garadacymab), roztwér do wstrzykiwan we wstrzyklwaczu 200 mg, 1 wstrzyk., kod GTIN
04047725131219, proponowana cena zbytu netto: ;

wydawanego bezptatnie w programie lekowym B.122 ,Leczenie zapobiegawcze chorych
Z nawracajacymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10:
D84.1)", w ramach nowej grupy limitowej.
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Problem zdrowotny

Dziedziczny obrzek naczynioruchowy (ang. hereditary angioedema, HAE) to rzadka, autosomalnie
dominujgca choroba powodujgca nawracajgce obrzeki tkanki podskérnej i podsluzowkowej. Najczesciej
wynika z niedoboru (HAE typu 1) lub zaburzonej funkcji (HAE typu 2) inhibitora sktadowej C1 uktadu
dopetniacza (C1-INH). Jedynie okoto 5% nosicieli mutacji pozostaje bezobjawowych przez cate zycie.
Objawy pojawiajag sie zwykle w dziecinstwie lub okresie dojrzewania, u ok. 50% chorych w wyniku
dziatania czynnika wyzwalajacego (stres, urazy, leki). Do gtéwnych objawdw nalezg nawracajace, bolesne
obrzeki skéry bez swigdu, narastajgce przez 12-36 godzin i utrzymujgce sie zwykle 8-72 godziny.
U 70-80% chorych pojawia sie takze obrzek przewodu pokarmowego z bélem brzucha, nudnosciami,
wymiotami lub biegunka. Obrzek gardta i krtani moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niedroznosci drég
oddechowych, z ryzykiem zgonu siegajgcym 30% przy braku leczenia. Okoto 50% chorych doswiadcza
przynajmniej jednego napadu obrzeku krtani w zyciu.

Choroba wystepuje z czestoscig ok. 1:50 tys. 0séb (dane europejskie: 1,09-1,75:100 tys. oséb), przy czym
ponad 85% przypadkéw klasyfikuje sie jako HAE typu 1. Wedtug oszacowan ankietowanego
przez Agencje eksperta, w Polsce liczba chorych na HAE wynosi ok. 450 osdéb, z zachorowalnoscia
na poziomie 5-8 nowych przypadkdéw rocznie.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparatory dla ocenianej interwencji wskazat finansowane w ramach programu
lekowego B.122: lanadelumab (LAN) i berotralstat (BER). Obecnie oceniany przez AOTMIT jest kolejny
potencjalny komparator - donidalorsen (zlecenie w BIP Agencji 161/2026).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Garadacymab (GAR) jest catkowicie ludzkim rekombinowanym przeciwciatem monoklonalnym
IgG4/lambda, ktory wiaze sie z domeng katalityczng aktywowanego czynnika XII (FXlla i BFXIla) i hamuje
jego aktywnos¢ katalityczng. Hamowanie FXlla, pierwszego czynnika aktywowanego w uktadzie
kontaktowym, zapobiega atakom HAE poprzez blokowanie aktywacji prekalikreiny do kalikreiny
i wytwarzanie bradykininy, ktéra jest zwigzana ze stanem zapalnym i obrzekiem w atakach HAE.

Zgodnie z Charakterystyky Produktu Leczniczego (ChPL) produkt leczniczy Andembry jest wskazany
do stosowania w rutynowej profilaktyce nawracajgcych napadéw dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego (HAE) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych. Wnioskowane wskazanie
refundacyjne jest wezsze od wskazania zarejestrowanego, gdyz dotyczy pacjentéw w wieku od 12 roku
Zycia z rozpoznanym dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym typu | lub typu I,
z udokumentowanym czestym wystepowaniem ciezkich atakéw obrzeku naczynioruchowego -
minimum 6 atakéw z udokumentowanym uzyciem leku ratunkowego w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie odnaleziono badan pierwotnych bezposrednio poréwnujacych GAR vs LAN i GAR vs BER, w zwigzku
Z czym przeprowadzono porownanie posrednie metoda Buchera (GAR vs BER), a takze przedstawiono
wyniki poréwnania posredniego pochodzace z publikacji Walsh 2025 MAIC (GAR vs LAN) i Walsh 2025
NMA (GAR vs LAN, GAR vs BER).

Do przeprowadzenia poréwnania posredniego wykorzystano nastepujace badania:

- VANGUARD (Craig 2023) - wieloosrodkowe, miedzynarodowe, lll fazy, podwojnie zaslepione badanie
kontrolowane placebo w grupach réwnolegtych, ktorego celem byta ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa podskérnie stosowanego garadacymabu w profilaktycznym leczeniu dziedzicznego
obrzeku naczynioruchowego;

- HELP (Banerji 2018) - wieloosrodkowe, miedzynarodowe, lll fazy, podwdjnie zaslepione badanie
kontrolowane placebo w grupach réwnolegtych, ktérego celem byta ocena skutecznosci podawanego
podskérnie lanadelumabu w prewencji napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego;

- APeX-2 - Part 1 (Zuraw 2021) - wieloo$rodkowe, miedzynarodowe, Il fazy, podwadjnie zaslepione
badanie kontrolowane placebo w grupach réwnolegtych, ktérego celem byta ocena skutecznosci,
bezpieczenstwa i tolerancji stosowanego doustnie berotralstatu u pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym.

Dodatkowo do analizy dodatkowej wtgczono badania dotyczace berotralstatu: APeX-S i APeX-J, a takze
wyniki drugiej i trzeciej czesci badania APeX-2.
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W analizie przedstawiono rowniez wyniki badanie OLE (ang. open-label extension), bedacego
przedtuzeniem badania VANGUARD, oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczenstwo garadacymabu
w profilaktyce napadéw HAE typu | lub Il, po zakonczeniu badan wiodacych Il fazy. Do badania wtaczano
zaréwno pacjentéw wczesniej biorgcych udziat w badaniu VANGUARD, jak i nowych pacjentéw.

Nie odnaleziono badan skutecznosci praktycznej (RWE).

Skutecznosé

Wyniki przeprowadzonego pordéwnania posredniego (Walsh 2025 MAIC) wykazaty, ze $rednia
miesieczna liczba napadéw HAE u pacjentéw otrzymujgcych GAR byta statystycznie istotnie nizsza
niz u pacjentéw otrzymujacych LAN co 4 tygodnie. Natomiast dla poréwnania GAR vs LAN stosowany
co 2 tygodnie nie wykazano istotnych statystycznie réznic. Srednia miesieczna liczba napadéw HAE
o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim byta istotnie statystycznie mniejsza u pacjentéw stosujgcych GAR
niz u pacjentow otrzymujacych LAN zaréwno podawany co 2 jak i co 4 tygodnie. U pacjentéow
przyjmujgcych GAR zaobserwowano poprawe jakosci zycia mierzong wedtug kwestionariusza AE-QolL
w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych LAN (zaréwno co 2 jak i co 4 tygodnie), przy czym istotnosc¢
statystyczna uzyskaty jedynie wyniki analizy w petni dopasowane;j.

Wyniki poréwnania posredniego przeprowadzonego metoda Buchera wskazuja, iz stosowanie GAR
w poréwnaniu do BER wigzato sie ze statystycznie istotnie nizszg miesieczng czestoscig napadéw HAE.
Zgodnie z wynikami metaanalizy sieciowej (Walsh 2025 NMA):

- terapia garadacymabem przyczyniata sie do istotnie statystycznie mniejszej ilosci napadéw HAE
w poréwnaniu ze stosowaniem lanadelumabu podawanym co 4 tygodnie i berotralstatu, natomiast
réznice dla poréwnania garadacymabu z lanadelumabem podawanym co 2 tygodnie nie osiggnety
istotnodci statystycznej;

- nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy wnioskowang technologia a lanadelumabem
(zarébwno podawanym co 2 i co 4 tygodnie) oraz berotralstatem w zakresie odsetka pacjentéw wolnych
od atakow HAE;

- terapia garadacymabem przyczyniata sie do istotnie statystycznie mniejszej czestosci wystepowania
napadéw HAE wymagajacych leczenia doraznego w poréwnaniu do lanadelumabu podawanego
co 4 tygodnie oraz w porownaniu do berotralstatu, natomiast dla poréwnania garadacymab
vs lanadelumab podawany co 2 tygodnie wyniki NMA nie uzyskaty istotnosci statystycznej;

- garadacymab wigzat sie z istotnie statystycznie mniejszg miesieczng czestoscia napadéw HAE
o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim niz lanadelumab stosowany zaréwno co 2 i co 4 tygodnie, a takze
w poréwnaniu z berotralstatem;

- poréwnania wzgledne wykazaty istotnie statystycznie lepsza poprawe jakosci zycia dla garadacymabu
w poréwnaniu z berotralstatem, natomiast wyniki poréwnania z lanadelumabem (niezaleznie
od dawkowania) nie osiagnety poziomu istotnosci statystyczne;.

Analiza bezpieczenstwa.

Wyniki przedstawione w publikacji Walsh 2025 NMA wskazuja na brak istotnych statystycznie réznic
miedzy wnioskowang technologia a lanadelumabem (zaréwno podawanym co 2 i co 4 tygodnie)
oraz berotralstatem w zakresie czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem
(TEAES).

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej sg ograniczenia poréwnan posrednich, na ktérych opiera sie
ocena skutecznosci i bezpieczenstwa garadacymabu w poréwnaniu do komparatoréw.

Nalezy zwrécié uwage m.in. na réznice w definiowaniu braku napadéw HAE. W badaniu
dla lanadelumabu (badanie HELP) jako dzien bez napadu uznawano dni, w ktérych obrzek sie pojawit,
ale trwat krécej niz 8 godzin. W badaniu VANGUARD brak takiego zapisu w dostepnych Zrédtach.
Ponadto miedzy badaniami wystepowaty roznice w definicji nasilenia napadow.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agenciji.
Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy



Rekomendacja nr 153/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 7 pazdziernika 2026 r.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przeprowadzit analize kosztow-uzytecznosci (CUA) dla poréwnan GAR vs LAN
i GAR vs BER w dozywotnim horyzoncie czasowym (59-letnim). Analizy przeprowadzono z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ), tozsamej z perspektywa wspdlng (NFZ+pacjent).

GAR vs LAN

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy dla poréwnania GAR vs LAN oszacowany ICUR znajduje sie
powyzej progu optacalnosci i z perspektywy NFZ wynosi w wariancie z RSS ,
natomiast w wariancie bez RSS 10,37 min PLN/QALY.

Cena progowa produktu leczniczego Andembry wynosi

GAR vs BER
Wedtug oszacowan wnioskodawcy stosowanie GAR w poréwnaniu do BER z perspektywy NFZ
w wariancie z RSS W wariancie bez RSS oszacowany ICUR znajduje sie

powyzej progu optacalnosci i z perspektywy NFZ wynosi 2,29 min PLN/QALY.

Cena progowa produktu leczniczego Andembry wynosi

Dla wszystkich poréwnan wyniki z perspektywy wspédlnej sa tozsame z wynikami z perspektywy NFZ.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy sg ograniczenia danych klinicznych wynikajace z ograniczen
przeprowadzonych poréwnan posrednich, co zmniejsza wiarygodnos$¢ wnioskowania na podstawie
oszacowan przedstawionych w CUA.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agenciji.
Obliczenia wtasne Agencji
Zgodnie z oszacowaniem analitykow Agencji,

ICUR z perspektywy NFZ wynosi

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pézn. zm.)

W zwigzku z brakiem odnalezienia randomizowanych badan klinicznych wykazujagcych wyzsza
skutecznos¢ technologii wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu,
zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Wedtug oszacowan wnioskodawcy warto$é ceny zbytu netto produktu leczniczego Andembry,
przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanej technologii
o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania,
tj. lanadelumabu, wynosi

Nalezy zwrdci¢c uwage, ze wyzej wymieniong CZN btednie oszacowano zréwnujac koszty
porownywanych terapii, jednak jednoczesnie uwzgledniajac réznice w efektach zdrowotnych. Wedtug
obliczen Agencji wartos¢ ceny zbytu netto produktu leczniczego Andembry, przy ktérej koszt jego
stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanej technologii o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania, po skorygowaniu obliczeh
whnioskodawcy i , Wynosi:

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.

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujagcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentow w | roku oraz w Il roku refundaciji.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Andembry spowoduje z perspektywy NFZ:
—  w wariancie z uwzglednieniem RSS - wydatkéw ptatnika publicznego o:
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. w | roku refundacji,
. w Il roku refundacji;
— w wariancie bez RSS - wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o:
e ok. 6,8 mIn PLN (min. ; maks. ) w | roku refundacji,
e ok. 17,5 min PLN (min. ; maks. ) w Il roku refundacji.

Wyniki z perspektywy wspélnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy NFZ.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniami analizy jest niepewno$¢ dotyczaca oszacowan liczebnos$ci populacji docelowe;.
W scenariuszu nowym zatozono, ze liczba pacjentéw stosujgcych garadacymab bedzie wynikaé
wytacznie z przejecia czesci udziatéw od terapii aktualnie finansowanych w programie lekowym B.122.
Tymczasem opinie ekspertéw wskazuja, ze catkowita liczba pacjentéw spetniajacych kryteria kwalifikacji
do programu moze by¢ wieksza niz liczba chorych aktualnie leczonych programie. Moze to oznaczaé
istnienie dodatkowej populacji pacjentéw, pozostajacych poza programem np. z uwagi na nieskutecznos¢
lub nietolerancje dotychczasowej terapii. W konsekwencji wprowadzenie garadacymabu jako nowej opcji
terapeutycznej skutkowatoby nie tylko zmiang udziatéw rynkowych pomiedzy refundowanymi
technologiami, ale réwniez objeciem leczeniem dodatkowej grupy pacjentow.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agenciji.
Obliczenia wtasne Agenciji
Zgodnie z oszacowaniem analitykow Agenciji,

wydanie pozytywne]j decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Andembry
we wnioskowanym wskazaniu, spowoduje z perspektywy NFZ

w wariancie z RSS w wariancie bez RSS,
odpowiednio w | i Il roku refundaciji.

Y 12z dodatkowej populacji pacjentow

spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.122, ktérzy moga pozostawad
poza leczeniem z uwagi na nieskutecznos¢ lub nietolerancje lanadelumabu, wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Andembry we wnioskowanym wskazaniu,

spowoduje z perspektywy NFZ W wariancie
z RSS w wariancie bez RSS, odpowiednio w | i Il roku
refundacji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ze wzgledu na zidentyfikowane niepewnosci i ograniczenia analiz oraz ich wyniki, jak réwniez szacowane
obcigzenie budzetu ptatnika, zaproponowane warunki RSS uznano za niewystarczajace.

Uwagi do programu lekowego

Nalezy zwréci¢ uwage, ze projekt programu lekowego rézni sie od obowigzujacego programu B.122
brakiem zapiséw dotyczacych zasad zmiany terapii. W obowigzujgcym programie wskazano
dopuszczalne Sciezek zmiany terapii pomiedzy poszczegdlnymi lekami. Natomiast w projekcie programu
brak opisu procedury zmiany leczenia. W konsekwencji proponowane zapisy sa mniej precyzyjne niz
obecnie obowiagzujace regulacje, co moze prowadzi¢ do niejednolitej interpretacji zasad postepowania
oraz watpliwosci dotyczacych sposobu podejmowania decyzji o zmianie terapii w praktyce kliniczne;j.
Ponadto obecne zapisy programu nie precyzuja, czy w przypadku nieskutecznosci, utraty skutecznosci
lub wystagpienia dziatan niepozadanych, po zmianie leczenia mozliwy jest powrdét do wczesniej
stosowanej terapii. Brak jednoznacznych regulacji w tym zakresie moze prowadzi¢ do niepewnosci
interpretacyjnej dotyczacej dalszego postepowania terapeutycznego.

Eksperci ankietowani przez Agencje zgtosili uwagi do zapiséw uzgodnionego projektu programu
lekowego m.in. w zakresie kryteriow kwalifikacji do programu. Zdaniem ekspertéw nalezy rozwazy¢
wykorzystanie kryterium uwzgledniajacego ciezko$¢ i lokalizacje napaddw oraz jako$¢ zycia.

Ponadto jeden z ekspertow zwrécit uwage, ze skoro do kryteridw wytgczenia z programu nalezy
wystgpienie nadwrazliwosci na dany lek lub substancje pomocnicza (oraz inne dziatania niepozgdane
moggace uniemozliwi¢ stosowanie leku), leczenie danym preparatem powinno zostaé zakoriczone
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niezaleznie od jego skutecznosci. Mozliwos¢ zmiany terapii nie powinna dodatkowo wymagad
wykazania utraty skutecznosci podczas dwdch kolejnych wizyt monitorujgcych.

Szczegbtowe uwagi do programu lekowego przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji.

Omdéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty: wytyczne polskie (PTA 2025), miedzynarodowe (Hereditary Angioedema
Working Group - HAWK 2025, WAO 2025) oraz kanadyjskie z udziatem miedzynarodowych ekspertéw
(I/CHAEN 2026). Wszystkie wytyczne jako leczenie pierwszego rzutu wskazuja lanadelumab,
berotralstat, garadacymab oraz pdC1-INH (nierefundowany w Polsce w ocenianym wskazaniu).
Najnowsze z odnalezionych wytycznych - I/CHAEN 2026 zalecaja takze donidalorsen, podkreslajgc brak
preferencji pomiedzy powyzszymi terapiami. Kwalifikacja do profilaktyki dtugoterminowej (ang. long-
term prophylaxis, LTP) powinna uwzglednia¢ charakterystyke napadéw, wptyw choroby na Zzycie
pacjenta, skuteczno$¢ dotychczasowego leczenia oraz preferencje chorego.

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne: kanadyjskag CDA-AMC 2026, francuska
HAS 2026 i niemieckg G-BA 2026, a takze warunkowo pozytywnga brytyjska rekomendacje NICE 2025.
Kluczowymi argumentami przemawiajgcymi za refundacjg garadacymabu byto wykazanie istotnego
zmniejszenia czestosci napadéw HAE wzgledem placebo, przy korzystnym profilu bezpieczenstwa oraz
czesciowe pokrycie niezaspokojonych potrzeb terapeutycznych w leczeniu HAE. Do najwazniejszych
ograniczen naleza brak bezposrednich badan poréwnawczych z aktywnymi komparatorami oraz liczne
ograniczenia metodologiczne poréwnan posrednich (HAS 2026), a takze niepewnosci ekonomiczne
zwigzane z kosztem i relatywna wartoscia terapeutyczna garadacymabu (HAS 2026, CDA-AMC 2026).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Andembry jest refundowany
w o$miu krajach UE i EFTA na 30 wskazanych. We wszystkich krajach lek refundowany jest
we wskazaniach zgodnych z ChPL, Nie wskazano poziomu
refundacji ze $rodkéw publicznych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 21.05.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.360.2026.12.KKL), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja
produktu leczniczego Andembry (garadacymab) w ramach programu lekowego B.122 ,Leczenie zapobiegawcze
chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1),
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 147/2026.

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 147/2026 z dnia 5 pazdziernika 2026 roku w sprawie oceny leku
Andembry (garadacimabum) w ramach programu lekowego B.122. ,Leczenie zapobiegawcze chorych

Z nawracajagcymi  napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu
(ICD-10: D 84.1)".

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Andembry (garadacymab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
zapobiegawcze chorych z nawracajacymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim
przebiegu (ICD-10: D84.1)". Analiza weryfikacyjna OTAP.4131.7.2026. Data ukonczenia:
22 wrzesnia 2026 r.



