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KARTA NIEJAWNOŚCI 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorcy Servier Polska Sp. z o.o.). 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem Servier Polska Sp. z o.o. o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 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 z późn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. 
zm.)1) i  art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm.)2). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności:  Servier Polska Sp. z o.o.   

Dane zakreślone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na prywatność 
osoby fizycznej. 
Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe (nie dotyczy).  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r.  o dostępie do informacji publicznej 
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego 
przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 
2016 r.119.1). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: osoba fizyczna. (nie dotyczy) 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorcy (nie dotyczy). 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 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 późn. zm.),  art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. 
zm.)1) i  art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm.)2). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: (nie dotyczy). 

Dane zakreślone kolorem szarym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnice 
przedsiębiorców (nie dotyczy). 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r.  

o dostępie 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 późn. zm.),  art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

(Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm)1) i  art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm.)2). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: (nie dotyczy). 

 

  

 
1 podstawa prawna zakreśleń danych objętych  tajemnicą przedsiębiorcy będącego wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z 
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia  żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm.) 
2 podstawa prawna zakreśleń w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego 

wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia  żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z późn. zm.). 
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1. Informacje o wniosku 

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 
przekazującego kopię wniosku wraz z analizami  

02.06.2026 
PLR.4500.463.2026.18.DWI 

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) – wniosek o: 

▪ objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku  

Wnioskowana technologia: 

▪ Produkt leczniczy: 

Tibsovo, ivosidenibum, tabletki powlekane, 250 mg, 60 tabl., GTIN: 03664898120737 

▪ Wnioskowane wskazanie: 

w ramach programu lekowego B.5 Leczenie chorych na raka wątrobowokomórkowego (ICD-10: C22.0) lub 
raka dróg żółciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9) 

Wnioskowana kategoria dostępności refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji): 

▪ Lek stosowany w ramach programu lekowego 

Deklarowany poziom odpłatności: 

▪ bezpłatnie 

Grupa limitowa: 

▪ istniejąca, 1317.0, Iwosydenib 

Proponowana cena zbytu netto:    

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka? 

 X TAK _ NIE 

Analizy załączone do wniosku: 

▪ analiza kliniczna 

▪ analiza ekonomiczna 

▪ analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

▪ analiza problemu decyzyjnego 

Podmiot odpowiedzialny: 

Les Laboratoires Servier 

50, rue Carnot 

92284 Suresnes cedex 

Francja 

Wnioskodawca: 

Servier Polska Sp. z o.o. 

ul. Burakowska 14 

01-066 Warszawa 
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• dr n. med. Emilii Filipczyk-Cisarż, Konsultantki Wojewódzkiej w dziedzinie onkologii; 

• przedstawicielki organizacji pacjenckiej Elżbiety Kozik, Prezeski Stowarzyszenia Ruch Onkologiczny 
PARS. 

Opinie zostały przygotowane bezpłatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczącymi wykonywania 
przez Agencję na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych. 

Konsultantka Wojewódzka w dziedzinie onkologii, dr n. med. Emilia Filipczyk-Cisarż jako aktualnie stosowane 
technologie medyczne w leczeniu pacjentów z omawianym wskazaniem wymienia DDP (cisplatyna) + GEM 
(gemcytabina) lub mono GEM, GEM + OXA (oksaliplatyna) lub schemat FOLFOX, 5FU (5-fluorouracyl) + 
leucovorin lub kapecytabina. Zdaniem ekspertki iwosydenib jest najskuteczniejszą opcję leczenia ze względu na 
brak opcji terapeutycznych wśród pacjentów z rakiem dróg żółciowych z współistniejącą mutacją IDH1. 

Jako rozwiązania związane z systemem ochrony zdrowia, które mogłyby poprawić sytuację pacjentów w 
omawianym wskazaniu dr n. med. Emilia Filipczyk-Cisarż wskazuje konieczność rutynowej oceny występowania 
mutacji IDH1 R132 w zaawansowanych i przerzutowych nowotworach złośliwych dróg żółciowych w pierwszej 
linii leczenia. 

Przedstawicielka organizacji pacjenckiej Elżbieta Kozik zwraca uwagę na problem związany z późną diagnozą 
pacjentów z rakiem dróg żółciowych. Przedstawicielka organizacji podkreśla istotność w dostępie do nowych opcji 
terapeutycznych dla pacjentów w omawianym wskazaniu. Zwraca również uwagę na potrzebę edukacji 
zwiększającej świadomość oraz właściwej diagnostyki co pozwoli na wczesne rozpoczęcie leczenia. 

Skuteczność kliniczna i praktyczna 

IWO vs FOLFOX – porównanie z historyczną grupą kontrolną (Niger 2025) 

PFS i OS 

Wykazano istotną statystycznie przewagę w populacji po dopasowaniu IPTW w grupie pacjentów stosujących 
IWO w porównaniu z grupą leczoną schematem FOLFOX w zakresie: 

• PFS (mediana wynosząca odpowiednio 6,9 mies. vs 2,1 mies.), HR = 0,36 (95%CI: 0,20; 0,64), 

• OS (mediana wynosząca odpowiednio 15,9 mies. vs 9,0 mies.), HR = 0,47 (95%CI: 0,23; 0,96). 

Odpowiedź na leczenie 

W publikacji Niger 2025 kontrolę choroby DCR (odpowiedź obiektywna na leczenie + stabilizacja choroby) 
uzyskało 50% pacjentów w populacji ogółem, a odpowiedź częściową (PR) odnotowano u 13,6% pacjentów 
w populacji ogółem. Nie podano wystarczających danych do wskazania wartości % odpowiedzi na leczenie 
w poszczególnych grupach. 

IWO vs PLC (ClarIDHy) 

PFS i OS 

Wykazano istotną statystycznie przewagę w grupie pacjentów stosujących IWO w porównaniu z grupą stosującą 
PLC w zakresie: 

• PFS (mediana wynosząca odpowiednio 2,7 mies. vs 1,4 mies.), HR = 0,37 (95%CI: 0,25; 0,54), 

• OS (analiza RPSFT) (mediana wynosząca odpowiednio 10,3 mies. vs 5,1 mies.), HR = 0,52 (95%CI: 0,36; 
0,74). 

Odpowiedź na leczenie 

Niezależnie od oceny (centralna lub regionalna), odsetek chorych z ORR wyniósł 2-3% chorych w grupie IWO, 
natomiast w grupie PLC, PR stwierdzono wyłącznie u 1 chorego i wyłącznie w ramach oceny regionalnej. 

Niezależnie od oceny (centralna lub regionalna), odsetek chorych z PR wyniósł 2-3% chorych w grupie IWO, 
natomiast w grupie PLC, PR stwierdzono wyłącznie u 1 chorego i wyłącznie w ramach oceny regionalnej. 

W grupie IWO chorobę stabilną raportowano u ok. 51% (48% w ocenie regionalnej) chorych w porównaniu z ok. 
28% w grupie PLC (ok. 38% w ocenie regionalnej). 

Analiza bezpieczeństwa 

IWO vs FOLFOX 

AE prowadzące do zgonu w grupie IWO raportowano u 4,9% chorych, a w grupie FOLFOX (badanie ABC-06) u 
8,6% chorych. 
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W grupie FOLFOX raportowano również wyższy odsetek chorych z TEAE/AE w ≥3. stopniu nasilenia w 
zestawieniu z grupą IWO (69,1% oraz 50,4%), wśród których większość w ramieniu FOLFOX z badania ABC-06 
(ok. 38%) stanowiły zdarzenia związane z chemioterapią. 

Zdarzenia raportowane częściej w grupie FOLFOX w porównaniu do IWO stanowiły zmęczenie (11% vs 2%) oraz 
neutropenia (12% vs 1%). 

IWO vs PLC 

Bezpieczeństwo ogółem 

Stwierdzono istotnie statystycznie większą częstość występowania w grupie IWO względem PLC w zakresie: 

• zgonów ogółem, RD = 0,05 (95% CI: 0,003; 0,09), 

• TEAE w ≥3. stopniu nasilenia związanych z leczeniem RD = 0,07 (95% CI:0,01; 0,12), 

• TEAE związanych z leczeniem, RD= 0,27 (95% CI: 0,12; 0,42). 

SAE 

W przypadku żadnego z SAE nie odnotowano różnic istotnych statystycznie między IWO a PLC. 

Poszczególne TEAE 

Najczęściej występującymi TEAE w grupie IWO były: nudności (42,3%), biegunka (35,0%), zmęczenie (30,9%) 
oraz kaszel (25,2%). W grupie kontrolnej zdarzenia te raportowało odpowiednio u 28,8%, 16,9%, 16,9% oraz 
8,5%. 

Zdarzeniami, które istotnie statystycznie częściej stwierdzono w grupie IWO względem grupy PLC były: 
niedokrwistość (w tym niedokrwistość w 3. stopniu nasilenia), kaszel, biegunka oraz zmęczenie. Hiperkalcemia 
występowała u istotnie statystycznie wyższego odsetka chorych w grupie PLC w porównaniu z grupą IWO (11,9% 
vs 2,4%). 

Analiza ekonomiczna 

W analizie ekonomicznej zastosowano technikę analityczna kosztów-użyteczności (CUA). W ramach analizy 
oszacowano inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR),     

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie iwosydenibu w miejsce schematu FOLFOX jest droższe 
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porównania iwosydenib vs FOLFOX wyniósł 997 072,89 PLN/QALY 
w wariancie bez RSS oraz    w wariancie z RSS. Wartość ta znajduje się powyżej progu 
opłacalności o którym mowa w ustawie o refundacji. 

W AKL wnioskodawca przedstawił badanie retrospektywne z grupą historyczną, które nie jest badaniem 
bezpośrednim. W związku z brakiem badań head to head, w których wykazano wyższość ocenianej interwencji 
nad komparatorem w opinii analityków Agencji zachodzą okoliczności opisane w art. 13 ust. 3 UoR. 

Wartość ceny zbytu netto produktu leczniczego Tibsovo przy której koszt jego stosowania nie jest wyższy od 
kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych 
efektów zdrowotnych (tj. schemat FOLFOX) do kosztów ich uzyskania wynosi        

      

Analiza wpływu na budżet płatnika publicznego 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w horyzoncie 2-letnim. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, 
populacja docelowa leczona wnioskowaną technologią wyniesie   pacjentów zarówno w pierwszym jak 
i w drugim roku refundacji. 

Wyniki BIA wnioskodawcy wskazały, że objęcie refundacją ocenianej technologii lekowej będzie związane 
    . Całkowite wydatki NFZ w wariancie prawdopodobnym wyniosą 
                 oraz 7,2 (6,3-8) mln zł w I roku i 16,6 (14,6-

18,6) mln zł w II roku refundacji (bez RSS). 

Uwagi do zapisów programu lekowego 

Nie wskazano uwag do zaproponowanego programu lekowego. 

Rekomendacje refundacyjne dotyczące ocenianej technologii medycznej 

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji pozytywnych i 2 rekomendacje negatywne. 
W rekomendacjach pozytywnych (G-BA 2024, PBAC 2024, HAS 2023) zwraca się głównie uwagę na korzyści 
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kliniczne względem schematu FOLFOX. W 2 wskazano rekomendowane warunki objęcia refundacją (SMC 2024, 
NICE 2024). W rekomendacjach negatywnych (Medicinradet 2025, NCPE 2025) zwraca się głównie uwagę na 
wysokie koszty terapii i niską jakość dowodów klinicznych. 
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oraz zależnych od decyzji lekarza 
prowadzącego. 









Tibsovo (iwosydenib) OTAD.4131.11.2026 

 

 

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 21/48 

radioterapię), mogli zostać 
zakwalifikowani pod 
warunkiem, że mierzalna 
choroba znajdowała się 
poza polem leczenia lub w 
jego obrębie, ale 
wykazywała co najmniej 
20% wzrost rozmiaru guza 
od czasu oceny po 
leczeniu.  

Niger 2025  

Źródło 
finansowania: 
brak 

Badanie obserwacyjne z 
retrospektywną analizą 
danych zbieranych 
prospektywnie, 
wieloośrodkowe, 
międzynarodowe, z 
historyczną grupą kontrolną. 

Liczba ośrodków:  

• grupa badana: 11 
ośrodków (Włochy, 
Hiszpania, Niemcy); 

• historyczna grupa 
kontrolna: 7 ośrodków (6 
we Włoszech i 1 w 
Hiszpani); 

Typ hipotezy: superiority 
dla porównania iwosydenib 
vs FOLFOX/CAPOX. 

Okres obserwacji: 

Mediana (95% CI): 11,9 
(1,09; 23,2) mies., data 
odcięcia danych: 
01.11.2024 r. 

Interwencja badana: 
Iwosydenib w dawce 500 
mg/dzień w nieprzerwanych 
28-dniowych cyklach. 

Interwencja kontrolna 
(historyczna grupa 
kontrolna): 
FOLFOX/CAPOX w 
standardowych dawkach. 

Kryteria włączenia dla 
iwosydenibu: 

• chorzy leczeni  
iwosydenibem od maja 
2021 r. do września 2024 
r.; 

• leczenie z powodu 
miejscowo 
zaawansowanego lub 
przerzutowego CCA z 
mutacją IDH1. 

Kryteria włączenia do 
historycznej grupy 
kontrolnej 
FOLFOX/CAPOX: 

• chorzy leczeni 
FOLFOX/CAPOX w 2. linii 
leczenia między 
styczniem 2013 r. a 
marcem 2021 r.; 

• nowotwór możliwy do 
resekcji, miejscowo 
zaawansowany lub 
przerzutowy, 
histologicznie 
potwierdzony CCA z 
mutacją IHD1; 

• mutacja CCA wykryta przy 
użyciu NGS. 

Punkty końcowe 
uwzględnione w 
analizie (brak 
hierarchii): 

• przeżycie całkowite; 

• przeżycie bez 
progresji choroby; 

• odpowiedź na 
leczenie; 

• profil 
bezpieczeństwa. 

Cybulska -
Stopa 2025 

Źródło 
finansowania: 
brak 

Badanie obserwacyjne, 
retrospektywne, 
wieloośrodkowe, 
rzeczywistej praktyki 
klinicznej w Polsce, leczenie 
w ramach RDTL. 

Liczba ośrodków: 10 
ośrodków onkologicznych w 
Polsce. 

Typ hipotezy: n/d 

Okres obserwacji: mediana 
(zakres) czasu leczenia: 2,6 
mies. (1,0; 13,9); data 
odcięcia danych: 
30.11.2024 r. 

Interwencja badana: 
Iwosydenib 500 mg (2 tabl. 
po 250 mg każda) doustnie 
raz na dobę.  

Kryteria włączenia: 

• nieoperacyjny lub 
przerzutowy CCA z 
mutacją IDH1; 

• rozpoczęcie leczenia IWO 
pomiędzy 1.08.2023 r. a 
31.07.2024 r.; 

• leczenie w ramach RDTL 
w Polsce. 

Punkty końcowe 
uwzględnione w 
analizie (brak 
hierarchii): 

• przeżycie całkowite;  

• przeżycie bez 
progresji choroby; 

•  odpowiedź na 
leczenie; 

• profil 
bezpieczeństwa. 

Rimini 2023 

Źródło 
finansowania: 
brak 

Badanie obserwacyjne, z 
retrospektywną analizą 
danych zbieranych 
prospektywnie, 
wieloośrodkowe. 

Liczba ośrodków: 6 
ośrodków we Włoszech. 

Typ hipotezy: n/d 

Okres obserwacji: mediana 
(95% CI): 13,7 mies. (7,3; 
16,5) 

Interwencja badana: 
Iwosydenib 500 mg/dzień w 
ciągłych 28-dniowych 
cyklach w ramach programu 
leczenia chorego. 

Kryteria włączenia: 

• stosowanie iwosydenibu w 
ramach programu 
leczenia chorych między 
26.05.2021 r. a 
24.11.2022 r.; 

• rozpoznanie miejscowo 
zaawansowanego lub 
przerzutowego CCA z 
mutacją IDH1. 

Punkty końcowe 
uwzględnione w 
analizie (brak 
hierarchii): 

• przeżycie całkowite; 

• przeżycie bez 
progresji choroby; 

• odpowiedź na 
leczenie; 

• profil 
bezpieczeństwa. 

ProviIDhe 
(Bridgewater 
2025, Casadei 
Gardini 2025, 
NCT05876754, 

Badanie eksperymentalne, 
otwarte, jednoramienne, 
fazy IIIb, prowadzone w 
ramach programu 
wczesnego dostępu, 

Interwencja badana: 
Iwosydenib 500 mg p.o. raz 
dziennie w sposób ciągły w 
28-dniowych cyklach (±2 

Kryteria włączenia*: 

• dorośli chorzy; 

• rozpoznanie miejscowo 
zaawansowanego lub 

Punkty końcowe 
uwzględnione w 
analizie (brak 
hierarchii): 
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ivosidenib-
cca.info, 

 
 

Źródło 
finansowania: 
Servier 

wieloośrodkowe, 
międzynarodowe, 
niezakończone (w trakcie 
rekrutacji chorych).* 

Liczba ośrodków:  
 w 15 krajach 

(Austria, Niemcy, Holandia, 
Szwecja, Wielka Brytania, 
Australia, Belgia, Francja, 
Włochy, Hiszpania, 
Armenia, Irlandia, Rumunia, 
Korea Południowa, 
Kanada); 

Typ hipotezy: n/d 

Okres obserwacji: 

Data odcięcia danych: 
17.01.2025 r. (mediana 
czasu leczenia: 2,8 
miesiąca); 

dni), począwszy od dnia 1. 
cyklu 1. 

przerzutowego CCA z 
mutacją IDH1 (IDH1 
R132C, R132L, R132G, 
R132H, R132S); 

• otrzymanie co najmniej 
jednej wcześniejszej linii 
leczenia systemowego; 

• stosowanie skutecznej 
antykoncepcji. 

• przeżycie 
całkowite; 

• przeżycie bez 
progresji 
choroby; 

• odpowiedź na 
leczenie; 

• profil 
bezpieczeństwa. 

Dreikhausen 
2026 

Źródło 
finansowania 

środki publiczne; 

 

Badanie obserwacyjne, 
retrospektywne, 
wieloośrodkowe, 
rzeczywistej praktyki 
klinicznej 

Liczba ośrodków: 

• grupa niemiecka: 4 
(Niemcy); 

• grupa TriNetX: 40 
(Stany Zjednoczone). 

Typ hipotezy: n/d 

Okres obserwacji: 

• kohorta niemiecka: 
mediana czasu 
obserwacji wyniosła 
34,3 mies. (IQR: 20,7); 

• kohorta TriNetX: 
mediana czasu 
obserwacji wyniosła 
12,2 mies. (IQR: 19,4). 

Interwencja badana: IWO 
p.o.; brak danych o dawce. 
Średni czas trwania leczenia 
wyniósł 12,4 mies.^ 

Leczenie wspomagające w 
grupie niemieckiej: w 
przypadku progresji choroby 
podczas leczenia IWO 
chorzy otrzymywali 
następujące schematy 
leczenia: FOLFIRI (n=5), 
FOLFOX (n=2), 
gemitabina+cisplatyna 
(n=2), 
lenwatynib+pembrolizumab 
(n=1), gemcytabina+nab-
paklitaksel (n=1). 

Kryteria włączenia (grupa 
niemiecka): 

• leczenie IWO; 

• nieoperacyjny lub 
przerzutowy CCA; 

• mutacja IDH1 
potwierdzona 
sekwencjonowaniem 
nowej generacji. 

Kryteria włączenia (grupa 
TriNetX): 

• rozpoznanie CCA 
postawione między 1 
stycznia 2014 r. a 31 
grudnia 2024 r.; 

• otrzymanie co najmniej 
jednej recepty na IWO po 
rozpoznaniu; 

• co najmniej jedna 
udokumentowana wizyta 
kontrolna (rok lub później 
po rozpoczęciu leczenia 
IWO) lub zgon w czasie 
pierwszego roku od 
rozpoczęcia leczenia 
IWO; 

Punkty końcowe 
uwzględnione w 
analizie (brak 
hierarchii): 

• przeżycie 
całkowite; 

• przeżycie bez 
progresji 
choroby; 

• odpowiedź na 
leczenie;  

• profil 
bezpieczeństwa. 

*na podstawie danych przedstawionych na stronie clinicaltrials.gov 

Szczegółowy opis wskazanych w tabeli badań znajduje się w rozdziale 10.9 AKL wnioskodawcy. Pozostałe 
badania włączone do przeglądu systematycznego wnioskodawcy zostały opisane w rozdziale 10.7 AKL 
wnioskodawcy. 

4.1.1.2. Ocena badań 

Badanie eksperymentalne z grupą kontrolną ClarIDHy oceniono w skali Jadad, a ryzyko błędu systematycznego 
oceniono zgodnie z zaleceniami Cochrane Collaboration (RoB 2.0). Badania obserwacyjne z grupą kontrolną 
oceniono w skali NOS, a badania jednoramienne w skali instytutu ekonomiki zdrowia (IHE). 

W skali Jadad badanie ClarIDHy uzyskało maksymalną ilość czyli 5/5 punktów, a ryzyko błędu systematycznego 
wg narzędzia RoB 2.0 oceniono jako niskie. 

Wyniki oceny jakości badań wg wnioskodawcy, które zostały zweryfikowane przez analityków Agencji zostały 
przedstawione poniżej. 
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Należy podkreślić, że zgodnie z aktualnymi wytycznymi FOLFOX pozostaje standardem postępowania 
w 2. linii leczenia. Co więcej, w załączniku 10.33 przedstawiono szczegółową analizę porównawczą obu 
schematów chemioterapeutycznych pod względem ich skuteczności, wskazując na ich porównywalną 
skuteczność w ocenie przeżycia chorych; 

• w badaniu Rimini 2023 oraz w badaniu Cybulska-Stopa 2025 włączono chorych otrzymujących IWO 
głównie w 3. linii leczenia (odpowiednio 64% i 77% chorych) oraz w 4. linii (odpowiednio 18% i 8% 
chorych). Takie zastosowanie IWO jest zgodne z zapisem rejestracyjnym leku. Jednakże wytyczne 
kliniczne zalecają podawanie IWO już w 2. linii leczenia. Różnice z umiejscowienia terapii IWO 
w badaniach RWE na dalszym etapie leczenia prawdopodobnie wynikają z faktu, iż terapia IWO 
w badaniu Rimini 2023 była prowadzona w ramach programu leczenia chorych (ang. named patient use 
program), który umożliwia zastosowanie produktu niedopuszczonego jeszcze do obrotu we Włoszech, 
a w badaniu Cybulska-Stopa 2025 terapia IWO prowadzona była w ramach RDTL (jako terapia ostatniego 
wyboru); 

• w badaniu Niger 2025 ze względu na retrospektywny charakter badania, dokładność kategoryzacji 
odpowiedzi między PR a SDi może być obciążona potencjalnym błędem; ponieważ oceny obrazowe były 
wykonywane lokalnie i nie podlegały centralnej weryfikacji, zmienność między obserwatorami mogła 
dodatkowo wpłynąć na dokładność oceny odpowiedzi; 

• w badaniu Niger 2025 nie podano szczegółowych informacji dotyczących odsetka chorych z wynikiem 
ECOG wynoszącym 1. Podano jedynie informację, iż ok. 52% chorych charakteryzowało się wynikiem 
ECOG ≥1. Z uwagi na dane z innych badań chorych leczonych IWO, a także danych dla historycznej 
grupy kontrolnej (w publikacji Rimini 2022, zawierającej opis populacji, z której dobrano historyczną grupę 
kontrolną do porównania z IWO podano, iż chorzy z ECOG 0-1 stanowili ok. 75% chorych ogółem, a dla 
ok. 19% chorych brak było danych), przyjęto, że wynik ECOG u zdecydowanej większości chorych 
prawdopodobnie wynosi 0 lub 1; 

• w badaniu Dreikhausen 2026 nie podano wystarczających informacji, aby potwierdzić zgodność populacji 
z kohorty TriNetX względem populacji wnioskowanej. Nie wskazano czy kohorta chorych z tej bazy, 
stosujących IWO, miała potwierdzony status mutacji IHD1. Nie podano również informacji o stanie 
sprawności ECOG w tej grupie chorych oraz o linii leczenia w której podawany był iwosydenib. 
Niemniej jednak należy uwzględnić fakt, iż baza ta zbierała dane z rzeczywistej praktyki klinicznej na 
świecie. Zatem biorąc pod uwagę wskazanie rejestracyjne dla leku Tibsovo® założono, że większość 
chorych w tej kohorcie spełniali kryteria włączenia do analizy. Szczególnie w odniesieniu do obecności 
mutacji IDH1 oraz o braku przeciwwskazań do stosowania leku. 

4.1.1.3. Ocena syntezy wyników 

Ograniczenia syntezy wyników przedstawione przez Wnioskodawcę (rozdz. 7 AKL Wnioskodawcy): 

• porównanie bezpośrednie skuteczności stosowania IWO względem komparatora (FOLFOX), dostępne było 
jedynie na podstawie badania RWE (porównanie z historyczną grupą kontrolną). Mimo, iż porównanie to nie 
zostało zaprojektowane jako randomizowane badanie kliniczne, w analizie przeprowadzono dopasowanie 
chorych metodą IPTW. Co więcej, obie porównywane grupy uznano za homogeniczne na podstawie analizy 
danych demograficznych, co prowadzi do zwiększenia wiarygodności wyników porównania; 

• nie zidentyfikowano badań umożliwiających porównanie bezpośrednie profilu bezpieczeństwa IWO 
względem komparatora (FOLFOX). W związku z powyższym przedstawiono szeroki opis profilu 
bezpieczeństwa iwosydenibu oraz podjęto próbę zestawienia wyników bezpieczeństwa z badania dla 
schematu FOLFOX (badanie ABC-06) z wynikami dla IWO (badanie ClarIDHy) (szczegółowy opis znajduje 
się w rozdziale 4.5); 

• badania RWE przeprowadzono na niewielkiej grupie chorych, co może prowadzić do błędu selekcji. 
Mała wielkość próby ogranicza również możliwość przeprowadzenia odpowiedniego porównania z innymi 
wynikami badań prospektywnych lub badań retrospektywnych przeprowadzonych na większej próbie, a także 
możliwość przeprowadzenia szerszych analiz statystycznych. 

Ograniczenia zidentyfikowane przez Analityków: 

 
3 Załącznik dostępny jest w analizie klinicznej Wnioskodawcy 
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• Głównym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak randomizowanego badania bezpośrednio 
porównującego wnioskowaną technologię z komparatorem. Porównanie oparte zostało na badaniu 
obserwacyjnym z historyczną grupą kontrolną. 

• Należy zwrócić uwagę na niepewności związane z okresami leczenia pacjentów w badaniu Niger 2025. 
Pacjenci leczeni schematem FOLFOX pochodzili z wcześniejszego okresu (pomiędzy styczniem 2013 r. 
a marcem 2021 r.), z kolei pacjenci otrzymujący wnioskowaną technologię (IWO) otrzymywali leczenie 
później (od maja 2021 r. do września 2024 r.). W związku z różnicą czasową mogło dojść do zmian praktyki 
klinicznej czy opieki wspomagającej w leczeniu pacjentów w omawianym wskazaniu. 

4.2. Wyniki analizy skuteczności i bezpieczeństwa 

4.2.1. Wyniki analizy skuteczności 

IWO vs FOLFOX – porównanie z historyczną grupą kontrolną (Niger 2025) 

Ocenę skuteczności praktycznej IWO względem FOLFOX przedstawiono na podstawie badania obserwacyjnego 
Niger 2025. Grupa chorych leczona IWO została porównana z historyczną kohortą chorych leczonych FOLFOX 
w II linii. 

Punkty końcowe uwzględnione w ramach przeprowadzonego porównania: 

• PSF, 

• OS, 

• odpowiedź na leczenie. 

Wyniki dla porównania zostały zaprezentowane w analizie jednoczynnikowej oraz w populacji po dopasowaniu 
IPTW, czyli odwrotnym prawdopodobieństwie ważenia leczenia (na podstawie obliczonego wyniku skłonności 
wygenerowano IPTW w celu zrównoważenia cech klinicznych i wyników leczenia u każdego chorego w obu 
grupach). 

PFS i OS 

Wykazano istotną statystycznie przewagę w populacji po dopasowaniu IPTW w grupie pacjentów stosujących 
IWO w porównaniu z grupą leczoną schematem FOLFOX w zakresie: 

• PFS (mediana wynosząca odpowiednio 6,9 mies. vs 2,1 mies.), HR = 0,36 (95%CI: 0,20; 0,64), 

• OS (mediana wynosząca odpowiednio 15,9 mies. vs 9,0 mies.), HR = 0,47 (95%CI: 0,23; 0,96). 

Odpowiedź na leczenie 

W publikacji Niger 2025 kontrolę choroby (DCR) uzyskało 50% pacjentów w populacji ogółem, a odpowiedź 
częściową (PR) odnotowano u 13,6% pacjentów w populacji ogółem. Nie podano wystarczających danych do 
wskazania wartości % odpowiedzi na leczenie w poszczególnych grupach. 

IWO vs PLC (ClarIDHy) 

Ocenę skuteczności IWO względem PLC przedstawiono na podstawie badania rejestracyjnego ClarIDHy 
względem następujących punktów końcowych: 

• PFS, 

• OS, 

• odpowiedź na leczenie, 

• jakość życia.  

PFS i OS 

Wykazano istotną statystycznie przewagę w grupie pacjentów stosujących IWO w porównaniu z grupą stosującą 
PLC w zakresie: 

• PFS (mediana wynosząca odpowiednio 2,7 mies. vs 1,4 mies.), HR = 0,37 (95%CI:  0,25; 0,54), 

• OS (analiza RPSFT) (mediana wynosząca odpowiednio 10,3 mies. vs 5,1 mies.), HR = 0,52 (95%CI:  0,36; 
0,74). 

Odpowiedź na leczenie 
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5. Ocena analizy ekonomicznej 

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostały zweryfikowane przez analityków Agencji. O ile nie wskazano 
inaczej, przedstawione wyniki są zgodne analizą ekonomiczną i modelem elektronicznym wnioskodawcy. 

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy 

5.1.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy 

Technika analityczna 

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie różnice pomiędzy ocenianą interwencją a komparatorem oraz 
możliwość wyrażenia wyników zdrowotnych porównywanych terapii w latach życia skorygowanych o jakość 
(QALY) w analizie ekonomicznej zastosowana została technika analityczna kosztów-użyteczności (CUA). W 
ramach analizy oszacowano inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). 

Porównywane interwencje 

Iwosydenib vs schemat FOLFOX (składający się z oksaliplatyny, 5-fluorouracylu i leukoworyny) 

Populacja docelowa 

Dorośli chorzy z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem dróg żółciowych z mutacją IDH1 R132, 
po co najmniej jednej wcześniejszej terapii systemowej. 

Perspektywa 

• z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, czyli NFZ)  

• z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta). 

Należy zaznaczyć, że w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspólnej są tożsame z wynikami z perspektywy 
płatnika publicznego ze względu na brak współpłacenia. 

Horyzont czasowy 

Model wykonano                
      . 

Model 

     

                 
   

                   
  

                

   

Możliwe przejścia chorych pomiędzy stanami zaprezentowano na poniższym schemacie. 
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bezpośrednio porównujących IWO z komparatorem, uwzględnione badanie Niger 2025 jest retrospektywnym 
badaniem z grupą historyczną. 

Główne ograniczenie analizy stanowi odtworzenie danych IPD na podstawie małej próby chorych z licznym 
cenzorowaniem danych            

    

Zgodnie z jednokierunkową analizą wrażliwości, uzyskane wyniki są wysoce wrażliwe na zmianę rozkładu 
modelowanej krzywej OS w modelu ekonomicznym.         

              
     

Ocena spójności wewnętrznej i zewnętrznej 

Wnioskodawca przeprowadził trzy typy walidacji: wewnętrzną, konwergencji oraz zewnętrzną. 

Walidacja wewnętrzna 

Sprawdzono poprawność działania modelu poprzez testowanie wartości skrajnych i zerowych kluczowych 
parametrów oraz poprawność równowagi stanów w kolejnych cyklach modelu. Nie stwierdzono błędów 
w strukturze modelu ani wprowadzonych danych. 

Walidacja konwergencji 

W ramach walidacji konwergencji Wnioskodawca porównał niniejszego modelu farmakoekonomicznego z innymi 
modelami dotyczącymi tego samego problemu zdrowotnego. Odnaleziono 3 analizy ekonomiczne (NICE Tibsovo, 
Chen 2024, PBAC 2024), w omawianym problemie zdrowotnym dla zastosowania wnioskowanej interwencji. 

Analiza ekonomiczna NICE Tibsovo została wykonana z perspektywy angielskiego płatnika publicznego dla 
komparatorów BSC i FOLFOX. Wykazano, że w 20-letnim horyzoncie czasowym iwosydenib w porównaniu do 
BSC oraz FOLFOX osiąga wyniki ICER poniżej progu opłacalności określonego dla brytyjskiego systemu 
zdrowotnego.  Ponadto w raporcie NICE Tibsovo uwzględniono stopień ciężkości choroby i przyjęcie wagi QALY 
zwiększonej o współczynnik 1,7., co może wpływać na wnioskowanie o efektywności kosztowej technologii. 

Analiza ekonomiczna opisana w publikacji Chen 2024 dotyczy oceny opłacalności stosowania iwosydenibu u 
wcześniej leczonych chorych z zaawansowanym rakiem dróg żółciowych z mutacją IDH1, w porównaniu z 
terapiami FOLFOX i 5-FU/LV. Analizę wykonano w 10-letnim horyzoncie czasowym, z perspektywy tajwańskiego 
płatnika publicznego. W analizie wykazano brak efektywności kosztowej względem FOLFOX z perspektywy 
tajwańskiego płatnika publicznego, gdzie wartość ICER wyniosła NT$6,268,528 (w przeliczeniu ok. 700 tyś. 
PLN/QALY) w analizie podstawowej. 

Analiza ekonomiczna PBAC 2024, została przeprowadzona z perspektywy australijskiego płatnika publicznego w 
populacji chorych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem dróg żółciowych z mutacją IDH1 R132. 
Wyniki analizy w zakresie całkowitych kosztów oraz wartości QALY odpowiadające wnioskowanej interwencji nie 
zostały upublicznione w raporcie. 

Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna potwierdziła, że model wiarygodnie odzwierciedla rzeczywiste wyniki kliniczne. 
Prognozowane wartości PFS i OS uzyskane na podstawie dopasowanych krzywych przeżycia były zbliżone do 
wyników obserwowanych w badaniu Niger 2025, co potwierdza poprawność modelowania. 

Wnioskodawca uznał dane z badania Niger 2025 za najlepsze dostępne źródło dowodów, ponieważ umożliwiają 
bezpośrednie porównanie iwosydenibu z FOLFOX, podczas gdy wcześniejsze analizy opierały się głównie na 
porównaniach pośrednich. Dodatkowo wyniki analiz wrażliwości wskazały na stabilność uzyskanych oszacowań, 
dlatego przyjęto, że model prawidłowo odzwierciedla długoterminowe efekty leczenia w praktyce klinicznej. 

Ocena danych wejściowych założeń i struktury modelu wnioskodawcy 

Analitycy Agencji zweryfikowali przedstawione w raporcie wyniki. Zakres przeprowadzonej walidacji można uznać 
za wystarczający. 

Ekstrakcja danych do modelu wnioskodawcy została przeprowadzona prawidłowo. 

Dane kosztowe wejściowe do modelu są prawidłowe. Testowano większość niepewnych parametrów modelu, 
zgodnie z dostępnymi danymi klinicznymi, w obliczonym lub arbitralnie założonym zakresie z wykorzystaniem 
alternatywnych wartości dotyczących kosztów leczenia, sposobu modelowania i użyteczności zdrowia. 
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5.3.2. Obliczenia własne Agencji 

Przeprowadzona przez analityków Agencji weryfikacja poprawności strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz 
danych wejściowych do modelu nie wykazała ograniczeń/błędów, które wpływają na wiarygodność 
przedstawionych przez wnioskodawcę wyników. W związku z tym analitycy Agencji odstąpili od przeprowadzania 
dodatkowych obliczeń własnych. 
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6. Ocena analizy wpływu na budżet 

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostały zweryfikowane przez analityków Agencji. O ile nie wskazano 
inaczej, przedstawione wyniki są zgodne z analizą wpływu na budżet i modelem elektronicznym wnioskodawcy. 

6.1. Przedstawienie metodyki analizy wpływu na budżet 

6.1.1. Opis modelu wnioskodawcy 

Perspektywa 

Płatnika publicznego, tożsama z perspektywą wspólną. 

Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto dwuletni horyzont czasowy odpowiadający czasowi obowiązywania pierwszej decyzji 
refundacyjnej. 

Struktura modelu 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: scenariusz istniejący oraz scenariusze nowe: 
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny. 

6.1.2. Dane wejściowe do modelu 

Populacja 

Do oszacowań wielkości populacji docelowej wykorzystano źródła: 

• opinie eksperckie, 

• publikacje oraz wytyczne kliniczne, 

• dane GUS, 

• dane NFZ, 

• założenia i oszacowania własne Wnioskodawcy. 

Szczegóły przedstawiono w rozdziale 2.5. BIA wnioskodawcy 

Udziały w rynku 

             
           

              
                 

            
                  

                
             

    

Dawkowanie 

Na podstawie ChPL Tibsovo oraz wnioskowanego programu lekowego określono, że zalecana dawka to 500 mg 
iwosydenibu przyjmowana doustnie raz na dobę. 

Uwzględnione koszty 

W analizie wpływu na budżet uwzględniono następujące kategorie kosztów: 

• koszty iwosydenibu, 

• koszty chemioterapii, 
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• Dla parametrów, które w największym stopniu obarczone są niepewnością i mają potencjalnie największy 
wpływ na wyniki, przeprowadzono analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy. 

Ograniczenia zidentyfikowane przez analityków Agencji: 

• W związku z faktem, że wszystkie koszty analizy wpływu na budżet opierały się na oszacowaniach 
w analizie ekonomicznej wnioskodawcy, wszelkie nieprawidłowości i ograniczenia AE mają również 
wpływ na opisaną w niniejszym rozdziale BIA. 

6.3.2. Obliczenia własne Agencji 

Przeprowadzona przez analityków Agencji weryfikacja poprawności strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz 
danych wejściowych do modelu nie wykazała ograniczeń/błędów, które wpływają na wiarygodność 
przedstawionych przez wnioskodawcę wyników. W związku z tym analitycy Agencji odstąpili od przeprowadzania 
dodatkowych obliczeń własnych. 
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7. Uwagi do zapisu programu lekowego 

Nie wskazano uwag do zaproponowanego programu lekowego. 
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10. Źródła 

Dokumenty wnioskodawcy 

Analiza problemu 
decyzyjnego 

Tibsovo® (iwosydenib) w leczeniu dorosłych chorych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka 
dróg żółciowych, z mutacją IDH1 R132. Analiza problemu decyzyjnego. Wersja 1.1 

Analiza kliniczna Tibsovo® (iwosydenib) w leczeniu dorosłych chorych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka 
dróg żółciowych, z mutacją IDH1 R132. Analiza kliniczna. Wersja 1.1 

Analiza ekonomiczna Tibsovo® (iwosydenib) w leczeniu dorosłych chorych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka 
dróg żółciowych z mutacją IDH1 R132. Analiza ekonomiczna. Wersja 1.1 

Analiza wpływu na 
budżet 

Tibsovo® (iwosydenib) w leczeniu dorosłych chorych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka 
dróg żółciowych z mutacją IDH1 R132. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia. Wersja 1.1 

Uzupełnienia 
wnioskodawcy 

Tibsovo® (iwosydenib) w leczeniu dorosłych chorych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka 
dróg żółciowych, z mutacją IDH1 R132. Uzupełnienie analiz HTA 

Badania pierwotne i wtórne 

ClarIDHy (Abou-Alfa 
2020)  

Abou-Alfa G.K., Macarulla T., Javle M.M. i in., Ivosidenib in IDH1-mutant, chemotherapy-refractory 
cholangiocarcinoma (ClarIDHy): a multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 study. 
Lancet Oncol. 2020 Jun;21(6):796-807 

ClarIDHy (Zhu 2021) 
Zhu A.X., Macarulla T., Javle M.M. i in., Final Overall Survival Efficacy Results of Ivosidenib for Patients With 
Advanced Cholangiocarcinoma With IDH1 Mutation: The Phase 3 Randomized Clinical ClarIDHy Trial. JAMA 
Oncol. 2021 Nov 1;7(11):1669 1677 

Niger 2025 
Niger M., Rimini M., Castet F., i in., Ivosidenib for IDH1-Mutant Intrahepatic Cholangiocarcinoma: Insights From 
a Multicenter Real-World Study. Liver Int. 2025 Sep;45(9):e70295 

Cybulska- Stopa 
2025 

Cybulska-Stopa B. J., Kawecki M., Szymańska P., i in. Ivosidenib in treatment of patients with 
cholangiocarcinoma with IDH1 mutation - real-world data from a multicenter study. Oncol Clin Pract. 2025, tom 
11(supl.E): E3-E10 

Rimini 2023 
Rimini M., Burgio V., Antonuzzo L. i in., Updated survival outcomes with ivosidenib in patients with previously 
treated IDH1-mutated intrahepatic-cholangiocarcinoma: an Italian real-world experience. Ther Adv Med Oncol. 
2023 Jul 12; 15:11-9 

ProviIDHe 
Bridgewater J. Gardini A., Wilmink H., i in., Preliminary efficacy outcomes of ivosidenib in patients with IDH1-
mutated cholangiocarcinoma (mIDH1 CCA): Initial results from the phase IIIb ProvIDHe study Annals of 
Oncology, Volume 36, S103 

  
 

                 
          

ProviIDHe 
(clinicaltrials.gov) 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05876754 [dostęp: 31.07.2026 r.] 

Rekomendacje kliniczne i finansowe 

EASL 2025 European Association for the Study of the Liver, EASL Clinical Practice Guidelines on the management of 
extrahepatic cholangiocarcinoma, Journal of Hepatology, July 2025. vol. 83, 211-238 

EMSO 2025 Vogel A., Ducreux M., ESMO Guidelines Committee, ESMO Clinical Practice Guideline interim update on the 
management of biliary tract cancer. ESMO Open. 2025;10(1):104003 

G-BA 2024 Gemeinsamer Bundesausschuss, Justification of the Resolution of the Federal Joint Committee (G-BA) on an 
Amendment of the Pharmaceuticals Directive: Annex XII – Benefit Assessment of Medicinal Products with New 
Active Ingredients according to Section 35a SGB V Ivosidenib (cholangiocarcinoma with IDH1 R132 mutation, 
after at least 1 prior therapy) of 18 January 2024 

HAS 2023 
Haute Autorite de Sante, SUMMARY ivosidenib TIBSOVO 250 mg, film-coated tablet Indication extension 
Original French opinion adopted by the Transparency Committee on 20 December 2023 

Medicinradet 2025 Medicinrådets anbefaling vedrørende ivosidenib til behandling af cholangio carcinom med IDH1 (R132)-mutation 
efter mindst én tidligere systemisk behandling Nationalt dansk appendix til fælles nordisk rapport, version 1.1 

NCCN 2025 National Comprehensive Cancer Network® Clinical Pratice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Biliary 
Tract Cancers Version 2.2025, July 2, 2025 

NCPE 2025 The National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE Assessment Plain English Summary March 2025 

NICE 2024 National Institute for Health and Care Excellence, Ivosidenib for treating advanced cholangiocarcinoma with an 
IDH1 R132 mutation after 1 or more systemic treatments Technology appraisal guidance Published: 31 January 
2024 

PBAC 2024 PBAC, IVOSIDENIB, Tablet 250 mg, Tibsovo®, Servier Laboratories Aust. Pty. Ltd. Public Summary Document 
– November 2024 PBAC Meeting 

PTOK 2025 Krzakowski M., Potemski P., Grąt M., i in., Wytyczne postępowania diagnostyczno terapeutycznego w 
nowotworach dróg żółciowych, Onkol Prakt Klin Edu 2025;11(2): 79-98 

SEOM‑GEMCAD‑TTD 
2025 

Macarulla T., Adeva J., Cano Osuna M.T., i in., SEOM-GEMCAD-TTD clinical guidelines for biliary tract cancer 
(2025). Clin Transl Oncol. 2025;27(8):3293-3306 
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SMC 2024 Scottish Medicines Consortium, Healthcare Improvement Scotland, ivosidenib film-coated tablets (Tibsovo®), 09 
August 2024 

Pozostałe publikacje 

ChPL Tibsovo Charakterystyka Produktu Leczniczego (02.2026) 

PenTAG 2008  Peninsula Technology Assessment Group (PenTAG), Bevacizumab, sorafenib tosylate, sunitinib and 
temsirolimus for renal cell carcinoma: a systematic review and economic evaluation, 2008, 
https://www.nice.org.uk/guidance/ta178/documents/renal-cell-carcinoma sunitinib-assessment-report2  

McCarthy 2023 McCarthy G., Young K., Madin-Warburton M., i in., Cost-effectiveness of pembrolizumab for previously treated 
MSI-H/dMMR solid tumours in the UK, „Journal of Medical Economics” t. 27 nr 1 (2024) 

Kazmi 2025 Kazmi F., Shrestha N., Liu T.F.D. i in., Foord T, Heesen P, Booth S, Dodwell D, Lord S, Yeoh KW, Blagden SP. 
Next-generation sequencing for guiding matched targeted therapies in people with relapsed or metastatic cancer. 
Cochrane Database Syst Rev. 2025 Mar 24;3(3): 1-203 

Matranga 2025 Matranga G., Carollo A., Alaimo M. i in., Safety profiles of the new target therapies pemigatinib, futibatinib, and 
ivosidenib-for the treatment of cholangiocarcinoma: a systematic review. Ther Adv Drug Saf. 2025 Aug; 16:1-17 

Qasim 2025 Qasim R., Anmol L., Shakeel I. i in., Safety and efficacy of ivosidenib in the treatment of isocitrate dehydrogenase 
1 mutant cholangiocarcinoma and acute myeloid leukemia: a systematic review and meta-analysis. Anticancer 
Drugs. 2025 Jul 23: 1-10 

ABC-06 Lamarca A., Palmer D.H., Wasan H.S., i in. Second-line FOLFOX chemotherapy versus active symptom control 
for advanced biliary tract cancer (ABC-06): A phase 3, open-label, randomised, controlled trial. The Lancet 
Oncology, 2021, 22(5), 690–701 

 


