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Rekomendacja nr 157/2026
z dnia 21 pazdziernika 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Tibsovo (iwosydenib)
w ramach programu lekowego B.114. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
szpikowa (ICD-10: C.92.0)"

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Tibsovo (iwosydenib) w ramach
programu lekowego B.114. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowa (ICD-10: C.92.0)"
pod warunkiem obnizania ceny produktu leczniczego dazac do efektywnosci kosztowej terapii oraz

Uzasadnienie

Oceniane wskazanie dotyczy stosowania produktu leczniczego Tibsovo (iwosydenib) w skojarzeniu
z azacytydyng (IVO+AZA) u dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang ostra biataczka szpikowa z mutacja
IDH1 R132, ktorzy nie kwalifikujg sie do standardowej chemioterapii indukcyjnej. Produkt Tibsovo jest
obecnie refundowany w Polsce w tym wskazaniu w ramach programu lekowego B.114 jako technologia
lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Wytyczne kliniczne uwzgledniajg IVO+AZA jako jedng z rekomendowanych opcji leczenia pacjentéw
znowo rozpoznang AML z mutacjg IDH1, niekwalifikujacych sie do intensywnej chemioterapii.
W wytycznych NCCN 2026 schemat ten wskazano jako opcje preferowang, z najwyzsza kategorig
rekomendacji, na rowni ze schematem wenetoklaks z azacytydyng (VEN+AZA). Jednoczesnie
w analizowanej populacji wytyczne wskazujg takze inne mozliwosci terapeutyczne, w tym AZA
w monoterapii, schematy oparte na matych dawkach cytarabiny oraz najlepsze leczenie wspomagajace.

Whioskodawca jako komparator przyjat VEN+AZA.

Gtéwne dane kliniczne dla IVO+AZA we wnioskowanym wskazaniu pochodza z badania z randomizacja
(RCT) AGILE, w ktérym wykazano przewage IVO+AZA nad placebo z AZA (PLC+AZA) w zakresie
przezycia catkowitego (OS), przezycia wolnego od zdarzen (EFS) oraz odpowiedzi na leczenie. Ze wzgledu
na brak RCTs bezposrednio poréwnujacych IVO+AZA z VEN+AZA ocene wzglednej skutecznosci oparto
na poréwnaniach posrednich (NMA, MAIC),

. Wyniki te nalezy jednak interpretowac
z ostroznoscia, w szczegdlnosci ze wzgledu na réznice miedzy badaniami w zakresie charakterystyki
populacji i definicji punktéw koricowych.
Wyniki dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze IVO+AZA moze wigzac sie z nizszym ryzykiem ciezkich
zdarzen niepozadanych wzgledem VEN+AZA. Jednoczes$nie dane z badania AGILE nie wskazuja na nowe
istotne zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa poza zwiekszonym ryzykiem leukocytozy i wydtuzenia
odstepu QT.

Dane z rzeczywistej praktyki klinicznej (Lachowiez 2025), w ktérych IVO w skojarzeniu z AZA lub DEC
poréwnywano z VEN w skojarzeniu z AZA lub DEC wskazujg, ze stosowanie iwosydenibu wigzato sie z IS
wyzszym odsetkiem pacjentéw z 6-miesiecznym EFS i wyZzszymi odsetkami odpowiedzi na leczenie
w poréwnaniu z VEN. Z kolei zgodnie z dodatkowymi informacjami wynikajacymi z Raportu AOTMIT
z oceny efektywnosci leczenia technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci, wyniki uzyskane
w polskiej praktyce klinicznej byty zasadniczo spdjne z obserwacjami z badania AGILE, cho¢ odnotowano
nizsze odsetki odpowiedzi catkowitej niz w badaniu AGILE.
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Woyniki analizy ekonomicznej wskazuja, ze stosowanie iwosydenibu w analizowanej populacji nie jest
efektywne kosztowo, oszacowana wartos¢ ICUR wynosi ok. w wariancie z RSS
i przekracza ustawowy prég optacalnosci. Ponadto, objecie refundacjg leku w ocenianym wskazaniu
bedzie wiazato sie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego, zgodnie z analiza wptywu na budzet,
o ok. w | roku oraz ok. w Il roku refundacji, az do ok. w VIl roku
refundacji, przy uwzglednieniu RSS. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze majac na uwadze dotychczasowg liczbe
pacjentéw leczonych iwosydenibem w PL B.114, nie mozna wykluczy¢, iz przyjete w analizie zatozenia
dotyczace liczebnosci populacji docelowej prowadzg do zawyzenia prognozowanych wydatkéw
inkrementalnych ptatnika publicznego.

Biorgc pod uwage dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania IVO+AZA, miejsce ocenianej
technologii w wytycznych klinicznych oraz dostepne dane z praktyki klinicznej, pomimo braku
bezposredniego poréwnania z VEN+AZA, niepewnosci dotyczacej wzglednej wielkosci efektu, braku
efektywnosci kosztowej oraz znacznym prognozowanym wzroscie wydatkow ptatnika publicznego,
uwzgledniajgc pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci, objecie refundacjg produktu leczniczego
Tibsovo w ocenianym wskazaniu uznaje sie za zasadne wytgcznie na warunkach okreslonych w sentenciji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Tibsovo (iwosydenib), tabletki powlekane, 250 mg, 60 tabl., GTIN: 03664898120737;
proponowana cena zbytu netto: , wydawanego bezptatnie w programie lekowym
B.114 ,Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg (ICD-10: C.92.0)" w istniejacej grupie limitowej
(1317.0, Iwosydenib).

Problem zdrowotny

Ostra biataczka szpikowa (AML) jest agresywnym nowotworem uktadu krwiotwérczego wywodzacym
sie z komoérek prekursorowych linii mieloidalnej. Nieleczona prowadzi do zgonu zwykle w ciggu
2-3 miesiecy od rozpoznania. Choroba wystepuje gtéwnie u 0séb starszych, a mediana wieku w chwili
rozpoznania wynosi okoto 65 lat. Ostre biataczki stanowig ok. 40% wszystkich zachorowan na biataczki
u dorostych, z czego okoto 80% przypadkéw stanowi AML. Mutacje genu IDH1 wystepujg u okoto
6-10% chorych na AML i wiaza sie z gorszym rokowaniem, w tym krétszym przezyciem catkowitym oraz
nizszym prawdopodobierstwem uzyskania remisji catkowitej. Zgodnie z danymi z lat 2014-2021
pacjenci w Polsce niekwalifikujacy sie do intensywnej chemioterapii (tzw. populacja UNFIT) stanowili ok.
42% wszystkich chorych na AML. Mimo postepéw terapeutycznych AML pozostaje chorobg
o niekorzystnym rokowaniu, a 5-letni wskaznik przezycia chorych wynosi okoto 32%.

W okresie od stycznia 2025 r. do wrzesnia 2026 r. w ramach PL B.114 do leczenia iwosydenibem
zakwalifikowanych zostato 78 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii, wskazat wenetoklaks stosowany
w skojarzeniu z azacytydyna. Wybér komparatora uznano za zasadny.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w wytycznych wymieniane s3 takze inne opcje terapeutyczne, ktére moga
by¢ stosowane w polskiej praktyce klinicznej w populacji pacjentéw z AML niekwalifikujgcych sie do
intensywnej terapii indukcyijnej, tj. m.in. AZA w monoterapii, cytarabine w matych dawkach (LDAC), oraz
najlepsze leczenie wspomagajace (BSC).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Iwosydenib nalezy do grupy inhibitorow dehydrogenazy izocytrynianowej (IDH).

Iwosydenib stosuje sie doustnie raz na dobe w 28-dniowych cyklach (min. 6 cykli). Leczenie kontynuuje
sie do utraty korzysci klinicznych lub wystgpienia nietolerancji.

Whioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym leku i obejmuje
leczenie, w skojarzeniu z azacytydyna, dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang ostrg biataczka szpikowa
(ang. acute myeloid leukaemia, AML) z mutacjg w genie kodujacym dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1)
R132, ktérzy nie sg zakwalifikowani, aby otrzymad standardowa chemoterapie indukcyjna.

Produkt leczniczy Tibsovo jest obecnie refundowany w Polsce w powyzszym wskazaniu w ramach
programu B.114., jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ze wzgledu na brak badan z randomizacjg (RCT) bezposrednio poréwnujacych IVO+AZA wzgledem
przyjetego komparatora tj. VEN+AZA, analize oparto na wynikach poréwnan posrednich (metaanaliza
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sieciowa - NMA i MAIC dla oceny skutecznosci; poréwnanie metodg Bichera dla oceny
bezpieczenstwa). Kluczowe dane dla skutecznosci klinicznej ibezpieczenstwa IVO+AZA we
whioskowanym wskazaniu pochodzg z RCT AGILE (fazy lll; podwdjnie zaslepione; mediana okresu
obserwacji [OB] 28,6 mies.), w ktorym IVO+AZA poréwnano z placebo + AZA. Dla komparatora
wykorzystano dane z RCT VIALE-A (fazy lll; podwdjnie zaslepione; mediana OB 43,2 mies.).

Do analizy Wnioskodawcy wtaczono takze badanie RWE (Lachowiez 2025) oraz dwa przeglady
systematyczne Aiman 2023 oraz SLR 2023, natomiast Agencja uwzglednita dodatkowo réwniez
metaanalize Wang 2024. Dodatkowym Zrodtem informaciji jest takze raport AOTMIT?! dotyczacy oceny
efektywnosci leku przygotowany w zwigzku z refundacjg leku Tibsovo w ramach Funduszu Medycznego.
Skutecznos¢

IVO+AZA vs VEN+AZA

Wyniki badania z rzeczywistej praktyki klinicznej (Lachowiez 2025), w ktérym IVO+AZA lub DEC
poréwnywano z VEN+AZA |ub DEC (mediana OB odpowiednio 7,1 mies. oraz 8,8 mies.) wskazuja, ze
stosowanie iwosydenibu w poréwnaniu do wenetoklaksu wigzato sie z IS wyzszym odsetkiem pacjentéw
z 6-miesiecznym EFS (55,8% vs 38,4%), a takze wyzszym odsetkiem chorych osiggajacych CR (43% vs
26%) oraz CR+CRi/p (63% vs 48%).

IVO+AZA vs PLC+AZA

W RCT AGILE odnotowano IS przewage schematu IVO+AZA nad PLC+AZA w zakresie OS. Dla
najdtuzszej mediany okresu obserwacji (28,6 mies.) mediana OS wyniosta 29,3 mies. vs 7,9 mies. HR=0,42
(95%Cl: 0,27; 0,65). IS réznice na korzys$¢ ocenianej interwencji odnotowano takze w zakresie EFS, ORR,
CR oraz CR+CRh, ktére oceniano w krétszym okresie obserwaciji tj. 12,4 mies.:

- EFS:
o mediana EFS [mies.]: 0,03 vs 0,03% HR=0,33 (95%Cl: 0,16; 0,69);
o 6-mies. EFS: 39,9% vs 20,3%;
o 12-mies. EFS: 37,4% vs 12,2%;
o 18-mies. EFS: 33,3% vs 6,1%;
— ORR: 63% vs 19%; RR= 3,30 (95%Cl: 1,99; 5,47);
— CR:47% vs 15%; RR=3,18 (95%Cl: 1,75; 5,77);
— CR+CRh: 53% vs 18%; RR=3,0 (95%Cl: 1,75; 5,15).
Czas do uzyskania odpowiedzi na leczenie (TTR) byt poréwnywalny pomiedzy grupami leczenia,
natomiast stosowanie [VO+AZA wiazato sie z wydtuzeniem czasu trwania odpowiedzi (DOR): mediana

DOR dla ORR wynosita 22,1 mies. vs 9,2 mies., natomiast dla CR oraz CR+CRh nie osiggnieto median
DOR w grupie interwenciji, z kolei w grupie kontrolnej wynosity odpowiednio 11,2 mies. i 9,2 mies.

W ocenie ogdélnego stanu zdrowia/jakosci zycia z zastosowaniem kwestionariusza EORTC-QLQ-C30,
wykazano IS réznice na korzysé terapii iwosydenibem w 2., 7. i 9. cyklu leczenia oraz w zakresie
zmeczenia w 7., 9. i 13. cyklu leczenia. Nalezy jednak podkresli¢, ze odsetek wypetnianych przez
pacjentéw kwestionariuszy zmniejszat sie w kolejnych cyklach leczenia, a po 19. cyklu nie byto
dostepnych wynikéw oceny jakosci zycia wsrdd chorych, ktorzy otrzymywali PLC+AZA, co stanowi
ograniczenie w interpretacji oceny HRQoL.

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/Raportzocenyefektywno%C5%9BciTLI/Tibsovo%20-%20ocena%20efektywno%C5%9Bci REOPTR.pdf
[dostep: 15.10.2026 r.]

2Jednakowe wartosci mediany w obu grupach wynikaty z przyjetej definicji niepowodzenia leczenia - przewage ocenianej interwencji wykazano na
podstawie wspdtczynnika hazardu oraz wyzszego prawdopodobienstwa EFS w kolejnych punktach czasowych
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Bezpieczenstwo
IVO+AZA vs VEN+AZA

Wyniki poréwnania posredniego wskazuja, ze stosowanie IVO+AZA wigze sie z IS nizszym ryzykiem
wystapienia ciezkich zdarzen niepozadanych (AEs) w poréwnaniu do leczenia VEN+AZA (68% vs 83%;
RR=0,71 [95%Cl: 0,57; 0,88]). Dla AE ogdtem, AE >3. stopnia oraz AE prowadzacych do przerwania
leczenia nie odnotowano IS réznic miedzy porownywanym leczeniem. W analizie szczegétowych zdarzen
odnotowano takze IS nizsze ryzyko wystgpienia epizodow goraczki neutropenicznej (28% vs 42%),
zakazen (35% vs 84%) oraz zaparc (32% vs 43%) u pacjentéw leczonych IVO+AZA wzgledem VEN+AZA.

W badaniu z rzeczywistej praktyki klinicznej (Lachowiez 2025) réwniez zaobserwowano, ze stosowanie
IVO+AZA/DEC wiagzato sie z IS nizszg czestoscig wystepowania gorgczki neutropenicznej 23. stopnia
wzgledem VEN+AZA/DEC (2% vs 8%). Dla pozostatych ocenianych zdarzen niepozadanych nie
stwierdzono IS réznic pomiedzy grupami.

IVO+AZA vs PLC+AZA

W badaniu AGILE w grupie interwencji odnotowano IS nizszg czesto$¢ wystepowania ciezkich AEs (68%
vs 84%; RR=0,81 [95%Cl: 0,67; 0,98]) oraz AEs prowadzacych do zgonu (15% vs 31%; RR=0,49 [95%Cl:
0,26; 0,93]). W przypadku pozostatych analizowanych AE, w tym tych uznanych za zwigzane z leczeniem,
réznice pomiedzy grupami nie byty IS. W Zzadnej z grup nie zgtoszono TRAE prowadzacych do zgonu.
Analiza szczegotowych AE wykazata, ze stosowanie IVO+AZA wiazato sie z IS nizszym ryzykiem
wystgpienia zapar¢ oraz ostabienia, przy jednoczesnym istotnym zwiekszeniu ryzyka leukocytozy,
wydtuzenia odstepu QT, bolu gtowy oraz wystapienia krwiakéw. Nie wykazano IS réznic w zakresie
pozostatych analizowanych AE.

Dodatkowe informacje

Zgodnie z raportem AOTMIT dot. oceny leku Tibsovo na podstawie danych rzeczywistych w warunkach
polskich (dane z SMPT; mediana OB od pierwszego podania leku ok. 13,5 mies.), mediana OS nie zostata
osiggnieta, podczas gdy w RCT AGILE wyniosta ok. 29 mies. Mediana EFS wyniosta ok. 1,7 mies.
w populacji polskiej oraz 0,03 mies. w badaniu AGILE. Prawdopodobienstwo pozostania bez zdarzenia
byto zblizone do wynikéw badania AGILE w pierwszych 6 mies. obserwacji, natomiast po 9. i 12. mies.
byto nizsze niz w badaniu klinicznym. Nalezy zwrécié¢ uwage, ze ze wzgledu na dostosowanie definicji
EFS do zakresu danych dostepnych w SMPT wyniki te nie s3 w petni porownywalne. Osiaggniete
w warunkach polskich wartosci ORR byty zblizone do wynikow uzyskanych w badaniu AGILE (ok. 58%
vs ok. 63%), natomiast odsetek pacjentow z catkowita odpowiedzig (CR) oraz CR+CRh byt nizszy niz
w badaniu rejestracyjnym (odpowiednio ok.: 35% vs 47% oraz 37% vs 53%). Wyniki te nalezy jednak
interpretowac z ostroznoscia ze wzgledu na niewielka liczebnos¢ populacji, wysoki odsetek pacjentéw
bez oceny odpowiedzi oraz adaptacje definicji EFS.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wynikajg z braku bezposredniego poréwnania IVO+AZA z VEN+AZA, jak
rowniez z innymi opcjami terapeutycznymi refundowanymi w Polsce. Ocena wzgledem komparatora
zostata oparta na poréwnaniach posrednich, ktérych wyniki nalezy interpretowad z ostroznoscig m.in. ze
wzgledu na rdéznice w definicjach punktéw koncowych, charakterystyke populacji (badanie dla VEN
obejmowato szerszg populacje, a dane dla pacjentéw z mutacjg IDH1 pochodzity z analizy podgrup).

W publikacji dot. badania RWD (Lachowiez 2025) nie przedstawiono szczegdtowych informacji
dotyczacych dawkowania ocenianej interwencji, co uniemozliwia ocene zgodnosci stosowanego
schematu leczenia z dawkowaniem zalecanym w ChPL leku Tibsovo.

Szczegdtowe ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej (AWA).
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztéow uzytecznosci (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym. Ponizej
przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie IVO+AZA w miejsce VEN+AZA jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR wynidst wariancie z RSS.

W zwigzku z tym, ze w analizie podstawowej Wnioskodawcy w wariancie bez uwzglednienia RSS przyjeto
cene komparatora na podstawie Obwieszczenia MZ, za analize podstawowg Agencja uznata wariant
analizy wrazliwosci uwzgledniajagcy jego rzeczywistg cene, w ktérym ICUR wynidst

Wartosci ICUR przekraczaja prog optacalnosci (244 821 zt/QALY) o ktérym mowa w ust. o refundacji.

Progowa cena zbytu netto produktu leczniczego Tibsovo, oszacowana przez analitykow Agencji na
podstawie arkusza obliczeniowego Whnioskodawcy, wynosi

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wynikaja z ograniczen analizy klinicznej, na ktérej oparto oszacowania.
Inne niepewnosci analizy wynikajg m.in. z koniecznosci dtugoterminowej ekstrapolacji efektow
zdrowotnych poza okres obserwacji dostepny w badaniach klinicznych, jak réwniez

Obliczenia wtasne Agencji

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

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Oszacowana przez Whnioskodawce wartos¢ urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Tibsovo, przy
ktérej koszt jego stosowania bytby réwny kosztowi stosowania komparatora wynosi
w wariancie bez RSS. Jednoczeénie nalezy zaznaczyé, ze Wnioskodawca wskazat, ze w wariancie z RSS

Obliczenia wtasne Agencji

Zdaniem analitykéw Agencji ceny leku Tibsovo wynikajagce z art. 13 ustawy o refundacji, zostaty
oszacowano przez Whnioskodawce nieprawidtowo. W zwigzku z powyzszym, Agencja przedstawita
witasne oszacowania

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

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 7-letnim horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku, pacjentéow w I, pacjentow w I, pacjentow w 1V, pacjentow
wV, pacjentéw w VI oraz pacjentéw w VIl roku refundacji.
Wyniki analizy wskazuja, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o kontynuacji finansowania
iwosydenibu ze srodkéw publicznych , nastapi wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o

W wariancie
uwzgledniajacym RSS.
W przypadku wariantu bez uwzglednienia RSS, przyjetego przez analitykdw Agencji za podstawowy,
kontynuacja refundacji (poza Funduszem Medycznym) bedzie wigzata sie ze wzrostem wydatkéw od ok.

PLN w | roku i ok. w Il roku, az do ok. PLN w VII roku refundacji.
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tibsovo w wariancie z RSS wynosi
ok. w | roku i ok. w Il roku analizy, a w VIl roku analizy ok.

Ograniczenia

Gtéwnym Zrédtem niepewnosci analizy sg zatozenia dotyczace prognozowanych udziatéw rynkowych
i brak analizy wrazliwosci w tym zakresie, jak rowniez brak uwzglednienia innych dostepnych opcji
terapeutycznych w populacji docelowej. Inne ograniczenia wynikajg przede wszystkim z ograniczen
analizy ekonomicznej.

Obliczenia wtasne Agencji

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Bez uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Przeanalizowano 4 dokumenty wytycznych klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania:
polskie - PTOK 2020, europejskie - ELN 2022 oraz amerykanskie - NCCN 2026, ASH 2026.

Wytyczne PTOK 2020 zostaty opublikowane przed rejestracjg iwosydenibu. Zagraniczne wytyczne
praktyki klinicznej (ELN 2022, ASH 2025, NCCN 2026) uwzgledniajg iwosydenib jako rekomendowang
opcje terapeutyczng u pacjentéw z nowo rozpoznang AML i mutacjg IDH1, niekwalifikujgcych sie do
intensywnej chemioterapii. W wiekszosci zalecen preferowanym schematem jest stosowanie IVO
w skojarzeniu z azycytydyng, natomiast u wybranych pacjentéw mozliwe jest réwniez zastosowanie IVO
w monoterapii (ELN 2022).

Wytyczne NCCN 2026 kwalifikujag schemat AZA+IVO do preferowanych opcji leczenia z najwyzsza
kategorig rekomendacji (kategoria 1), na réwni ze schematem AZA+VEN. Réwniez wytyczne ASH 2025
wskazuja na zasadnos¢ stosowania AZA+IVO zamiast AZA w monoterapii oraz uznajg schematy oparte
na IVO lub VEN za wtasciwe u pacjentéw z AML i mutacjg IDH1.
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Wytyczne ELN 2022 i NCCN 2026 jako inne alternatywne opcje terapeutyczne wskazujg schematy
DEC+VEN oraz LDAC+VEN. W wytycznych NCCN 2026 u wybranych pacjentéw uwzgledniono rowniez
olutasidenib (OLU). Ponadto zaréwno miedzynarodowe i polskie wytyczne, jako opcje terapeutyczne dla
pacjentéw niekwalifikujacych sie do intensywnej chemioterapii wymieniajg leczenie hipometylujace
(AZA, DEC) oraz mate dawki cytarabiny (LDAC) w monoterapii, a takze leczenie wspomagajace (BSC).
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedng rekomendacje pozytywna (HAS 2023), dwie rekomendacje pozytywne warunkowo
(NICE 2024, CDA-AMC 2024) oraz jedng ocene dodatkowej korzysci (G-BA 2026).

W rekomendacjach podkreslano korzysci kliniczne ze stosowania IVO+AZA m.in. w zakresie wydtuzenia
przezycia pacjentéw oraz czasu do progresji choroby w poréwnaniu do monoterapii AZA. Jednoczes$nie
wskazywano na niepewnos$¢ wynikajacg z braku bezposrednich badan poréownujgcych IVO+AZA ze
schematem VEN+AZA, uznawanym za istotny komparator w analizowanej populacji. W rekomendacjach
NICE oraz CDA-AMC zwrdcono uwage na wysokie koszty terapii i jako warunek refundacji wskazano
koniecznos¢ obnizenia ceny. W ocenie G-BA nie wykazano dodatkowej korzysci stosowania IVO+AZA
wzgledem terapii porownawczych (VEN+AZA/VEN+DEC) z powodu braku odpowiednich danych
umozliwiajacych jej ocene.

Wedtug informacji przedstawionych przez Whnioskodawce produkt leczniczy Tibsovo (iwosydenib)
w AML jest finansowany w 18 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych),

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10 sierpnia 2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1256.2026.2.PRU), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
produktu leczniczego Tibsovo (iwosydenib) w ramach programu lekowego B.114. ,Leczenie chorych na ostrg
biataczke szpikowa (ICD-10: C92.0)", na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz.
907, z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 151/2026.

Pismiennictwo

1. Whniosek o objecie refundacja leku Tibsovo (iwosydenib) w ramach programu lekowego B.114. ,Leczenie
chorych na ostra biataczke szpikowa (ICD-10: C.92.0)". Analiza weryfikacyjna OTLI.4131.6.2026.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 151/2026.



