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Rekomendacja nr 58/2025 z dnia 13 maja 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Uplizna (inebilizumab) w ramach programu lekowego
B.138.FM , Leczenie pacjentow ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych
i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Uplizna (inebilizumab)
w ramach programu lekowego B.138.FM ,Leczenie pacjentdw ze spektrum zapalenia nerwoéw
wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)” z bezptatnym poziomem odptatnosci
dla pacjenta, w nowej grupie limitowej po spetnieniu dodatkowego warunku objecia refundacja,
o ktérych mowa w art. 35 ust. 8a ustawy o refundacji lekdéw, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, czyli pogtebienia instrumentu podziatu
ryzyka poprzez obnizenie ceny leku z perspektywy ptatnika publicznego o co najmniej 5%.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci wprowadzenia do refundacji w programie lekowym [PL] B.138
inebilizumabu [IBZ] — przeciwciata anty-CD19, czyli antygendéw obecnych na powierzchni limfocytéw B.
Uwaza sie, ze limfocyty B odgrywajg kluczowg role w patogenezie NMOSD. Oceniana technologia jest
przeznaczona do podawania dozylnego, jako monoterapia. Populacje docelowg stanowig pacjenci
dorosliz NMOSD, ktdrzy nie byli uprzednio leczeni lub minat okreslony czas od wczesniejszego leczenia.
W programie lekowym B.138 pacjenci majg aktualnie dostepne leczenie satralizumabem [SAT].
Kryteria kwalifikacji IBZ do PL s3g zblizone do podawanego podskdérnie SAT. Réznica polega
na wyjsciowym stanie sprawnosci — do IBZ mogg by¢ kwalifikowani pacjenci w gorszym stanie w skali
EDSS wzgledem SAT (0-8 vs 0-6,5). W zakresie wieku kryteria dla IBZ sg wezsze, SAT mozna stosowacd
od 12 r.z. Ze wzgledu na mechanizm dziatania zréinicowane sg warunki dotyczace uprzednio
stosowanego leczenia. Ponadto, ze wzgledu na charakterystyke (terapia dozylna), stosowanie IBZ jest
bardziej angazujace dla zasobdw systemu opieki zdrowotnej.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
na posrednim poréwnaniu wzgledem SAT. Dla punktu koricowego zwigzanego z pogorszeniem
sprawnosci wg EDSS (gtéwny punkt koncowy uwzgledniony w PL) nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic dla poréwnania IBZ vs SAT. Bioragc pod uwage dostepne dane mozna przyja¢, ze IBZ
nie dostarcza dodatkowych efektéw zdrowotnych wzgledem aktualnie finansowanej technologii.

Whnioskodawca przedstawit oszacowania, w ktérych oceniana technologia bytaby dominujgca (tarsza
i skuteczniejsza) i efektywna kosztowo wzgledem satralizumabu. Analiza uzytecznosci kosztow
dostarczona przez wnioskodawce wigzata sie ze znacznymi ograniczeniami metodologicznymi m.in.
zwigzanymi z naliczaniem uzytecznosci w sytuacji zmiany leczenia, stwierdzono rdéwniez
nieprawidtowosci w zakresie przeliczenia cen netto na ceny hurtowe brutto w zwigzku z czym
przeprowadzono reanalize. Oszacowania Agencji w oparciu o dane w zakresie rzeczywistych kosztow
komparatorow oraz brak uwzglednienia zatozen zwigzanych ze zmiang leczenia zmieniajg
whnioskowanie i wskazujg na brak efektywnosci kosztowej. Majac na wzgledzie obliczenia Agencji
wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w ciggu pierwszych dwdch lat obowigzywania
decyzji ulegtyby wzrostowi o ok. - zt. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze wnioskowanie dotyczgce
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wptywu na budzet jest ograniczenie przez niepewno$¢ w zakresie przysztej liczebnosci populacji
ogotem oraz przejmowaniu udziatéw SAT przez IBZ.

Odnaleziono trzy dokumenty zagranicznych agencji HTA dotyczgcych oceny zasadnosci finansowania
leku. W dwédch pozytywnych CADTH 2024 i HAS 2023 zwraca sie gtdwnie uwage na skuteczno$¢ IBZ
w porédwnaniu do placebo. W przypadku negatywnej oceny G-Ba 2023 wskazano na brak danych
dotyczacych Smiertelnosci, zachorowalnosci, jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem oraz skutkdéw
ubocznych stosowania IBZ.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, majagc na uwadze wszystkie powyzsze
aspekty, w szczegdlnosci brak réznic w skutecznosci klinicznej, a przy tym wyzsze koszty leczenia niz
aktualnie stosowana technologia lekowa, uwaza za zasadne finansowanie inebilizumabu po spetnieniu
warunku przedstawionego w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych
produktu leczniczego: Uplizna (inebilizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
3 fiol., GTIN: 05397163001322, cena zbytu netto: zt; w ramach programu lekowego:
B.138.FM ,Leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego
(NMOSD) (ICD-10: G36.0)”. Proponowana odptatnos¢: bezptatnie, w nowej grupie limitowe;j.

Problem zdrowotny

Choroby ze spektrum zapalenia nerwdow wzrokowych i rdzenia kregowego [NMOSD] to rzadkie, ciezkie,
autoimmunologiczne zaburzenia funkcjonowania o$rodkowego uktadu nerwowego o charakterze
zapalno—demielinizacyjnym. Dowody sugerujg, ze 60%-90% pacjentéw z NMOSD bedzie
seropozytywnych wzgledem immunoglobuliny G anty-akwaporyny-4 (AQP4-1gG). Obecnosc
przeciwciat anty-AQP4 stanowi swoistg podstawe do rozréznienia tej jednostki chorobowej
ze stwardnieniem rozsianym, z ktéorym do niedawna NMOSD byto utozsamiane. Przebieg NMOSD
najczesciej cechuje sie wystepowaniem ciezkich rzutdéw choroby, ktére prowadza do postepujacej
i nieodwracalnej niepetnosprawnosci. Powiktaniem choroby jest ciezki, uporczywy bdl neuropatyczny,
przy czym okoto potowa pacjentéw odczuwa silny bdl, ktéry powaznie wptywa na ich jakos¢ zycia.
Czestsze rzuty choroby sg skorelowane z obecnoscig w surowicy krwi wysokiego miana przeciwciat
przeciwko akwaporynie 4.

W programie lekowym B.138, dla okresu danych miedzy marcem 2023 a czerwcem 2024 leczonych
byto tacznie 110 pacjentéw. Kobiety stanowity 95%. Sredni wiek pacjenta wynidst 48 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
komparatorem dla wnioskowanej technologii jest satralizumab [STZ].

Wybdr komparatoréw dokonany przez wnioskodawce uznano za zasadny i petny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Inebilizumab jest przeciwciatem monoklonalnym wigzgcym sie swoiscie z CD19, powierzchniowym
antygenem komoérkowym obecnym na limfocytach pre-B i dojrzatych limfocytach B, w tym
plazmoblastach i niektérych plazmocytach. Po zwigzaniu z limfocytami B na powierzchni komaérek
inebilizumab wspiera cytolize komdrkowg oraz fagocytoze zaleznych od przeciwciat. Uwaza sie,
ze limfocyty B odgrywajg kluczowg role w patogenezie NMOSD. Doktadny mechanizm, za pomocga
ktorego inebilizumab wywiera terapeutyczne dziatanie w przypadku NMOSD, nie jest znany, jednak
przypuszczalnie polega on na deplecji limfocytéw B i moze obejmowaé hamowanie wydzielania
przeciwciat, prezentacje antygenu, interakcje miedzy limfocytami B i T oraz wytwarzanie
mediatoréw zapalnych.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL), Uplizna jest wskazana do stosowania
w monoterapii u dorostych pacjentéw z NMOSD, ktdrzy sg seropozytywni wobec przeciwciat przeciw
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akwaporynie 4 w klasie immunoglobulin G. W zwigzku z czym, wnioskowane wskazanie zawiera sie
we wskazaniu rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Oceniono skutecznos¢ i bezpieczenstwo IBZ w leczeniu pacjentéw ze wskazaniem okreslonym jak
we wniosku wzgledem STZ w poréwnaniu posrednim metodg Buchera. Wzieto pod uwage kryterium
wigczenia ograniczajace analize do populacji z obecnoscig AQP4-1gG+. Po stronie interwencji wtgczono
dane z badania RCT N-MOmentum (197 dni fazy zaslepienia). Dane dla komparatora pochodzity
z badania RCT SAkuraStar.

Wtaczone do analizy RCT zostaty ocenione przez wnioskodawce jako niosgce niskie ryzyko btedu
systematycznego wg narzedzia RoB2 Cochrane — N-MOmentum oraz pewne ryzyko btedu — SakuraStar.
Powodem obnizenia oceny byty zastrzezenia zwigzane z odstepstwami od zaplanowanej interwencji
oraz pomiaru punktu koncowego.

Zgodnie z obowigzujgcym opisem programu lekowego B.138 podstawg wytgczenia pacjenta z leczenia
jest brak efektu leczenia weryfikowanego po 12 miesigcach od rozpoczecia terapii. Za brak
skutecznosci leczenia, uzasadniajacy zakonczenie leczenia, przyjmuje sie wystgpienie 2 ciezkich
rzutow. Ciezki rzut definiowany jest jako rzut powodujgcy wzrost EDSS o minimum 2 pkt. W zwigzku
z powyzszym w rekomendacji przedstawiono wyniki referujgce do zmiany sprawnosci w skali EDSS.
Szczegbtowe opisy badan zostaty przedstawione w Analizie Klinicznej wnioskodawcy oraz w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji.

Skutecznos¢
Odsetek chorych, u ktérych doszto do pogorszenia sprawnosci w skali EDSS [OR (95% Cl)]

e [BZvsSTZ: 0,87 (0,24; 3,14) brak istotnosci statystycznej;
o IBZvsPLC: 0,37 (0,18;0,76) istotnos¢ statystyczna;
o STZvsPLC:0,40(0,14;1,17) brak istotnosci statystycznej.

Wyniki dla pozostatych punktéw koricowych oraz opisy przypadkdw zostaty przedstawione w Analizie
Klinicznej wnioskodawcy Oraz w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.

Bezpieczeristwo

W poréwnaniu posrednim IBZ vs STZ istotne statystycznie réznice wykazano w czestosci wystepowania
$wigdu (OR 0,01; 95% Cl 0,00; 0,43) i bélu koriczyn (OR 0,04; 95% Cl 0,01; 0,68). Dla pozostatych
punktéw koncowych nie wykazano istotnej réznicy miedzy interwencjami. W badaniach
nie zaobserwowano zgondw. Zdarzenia niepozadane ogdtem w tym ciezkie rzadziej wystepowaty
w grupie IBZ, natomiast czesciej wystepowaty zdarzenia skutkujgce przerwaniem leczenia, wyniki
nie byty istotne statystycznie.

Dodatkowa analiza skutecznosci i bezpieczeristwa

ChPL Uplizna

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi byty: zakazenie dréog moczowych (26,2%),
zapalenie nosogardzieli (20,9%), zakazenie gérnych drog oddechowych (15,6), bél stawow (17,3%)
oraz bdl plecéw (13,8%). Najczesciej zgtaszanym ciezkim dziataniem niepozgdanym byto pojawienie sie
zakazenia (11,1%) [w tym drég moczowych (4,0%)] zapalenie ptuc (1,8%) oraz NMOSD (1,8%).

RWD Enspryng — Raport efektywnosci TLI

Pomimo ograniczen metodycznych badania dla satralizumabu zgtaszanych juz na etapie rejestracji
w badaniu efektywnosci praktycznej w warunkach polskich na grupie 60 pacjentéw wykazano,
ze pacjenci leczeni w ramach programu lekowego uzyskali wyniki nie gorsze niz uczestnicy badania
rejestracyjnego. Wedtug danych SMPT, jedynie u jednego pacjenta zaraportowano wystgpienie rzutu
choroby, co oznacza, ze na dzien odciecia danych (28.06.2024 r.) 59 z 60 pacjentéw (98%),
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ktorzy przyjeli co najmniej jedng dawke leku, pozostato wolnych od rzutu choroby. Mediana okresu
obserwacji wyniosta ok. 29 (zakres: 5; 57) tygodni.

Ograniczenia oceny klinicznej

e Jako gtdwne ograniczenie analizy klinicznej nalezy wskazaé brak bezposrednich poréwnan
z alternatywng technologia oraz niskiej wiarygodnosci i jakosci pordédwnania posrednie.
Odnotowano znaczacag heterogenicznos¢ zarédwno metodyczng jak i kliniczng w badaniach
randomizowanych dla interwencji i komparatora.

e Brak dostepnych danych dtugookresowych uniemozliwia ocene utrzymywania sie skutecznosci
jak réwniez bezpieczenstwa terapii, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku analizowanego
problemu zdrowotnego jakim jest NMOSD — przewlekta i nieuleczalna choroba.

e Zidentyfikowano nieliczne i niskiej jako$ci doniesienia przeprowadzone w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej (wytacznie opis serii przypadkéw).

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whnioskodawca przeprowadzit analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie
czasowym (75 lat), z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
wzgledem STZ. Uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, monitorowania, leczenia standw klinicznych
takich jak choroba stabilna, atak NMOSD oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych.

Wyniki analizy podstawowej

Oszacowano, ze z uwzglednieniem RSS, z perspektywy ptatnika, stosowanie IBZ jest tansze
i skuteczniejsze wzgledem STZ: +0,37 QALY; ICUR dominacja; progowa CZN: zt. W analizie
probabilistycznej odsetek prawdopodobieristwa efektywnosci kosztowej wzgledem STZ wynidst  %.

Obliczenia Agencji

Biorac pod uwage informacje z decyzji refundacyjnej dla komparatora oraz fakt, ze zatozenia dotyczace
zmiany terapii wydajg sie mato wiarygodne przeprowadzono reanalize zmieniajac dane kosztowe
w modelu dostarczonym przez wnioskodawce i modyfikujac zatozenia. Doszto do zmiany
whnioskowania, oceniana technologia nie jest efektywna kosztowo. W wyniku reanalizy odnotowano,
ze stosowanie IBZ jest drozsze iskuteczniejsze wzgledem STZ: +0,37 QALY; ICUR -z’f/QALY;
progowa CZN: _z’f. W analizie probabilistycznej odsetek prawdopodobienstwa efektywnosci
kosztowej wzgledem STZ wynidst .%.

Roczny koszt stosowania wynidst - zt dla IBZ oraz - zt dla SAT.
Ograniczenia oceny ekonomicznej

e Zidentyfikowano liczne zastrzezenia dotyczgce konstrukcji modelu przedstawionego przez
whioskodawce, w szczegdlnosci zatozenia zwigzane ze zmiang leczenia. Pomimo przejscia
na inng aktywna terapie nie zaktadano zmian w zakresie uzytecznosci.

e Istotnym ograniczeniem analizy ekonomicznej s3 dane wejsciowe dotyczace skutecznosci
klinicznej i ich ekstrapolacja na zdecydowanie dtuzszy okres. Nie ma aktualnie danych
dotyczacych dtugoterminowej skutecznosci, utrzymywania sie lub zanikania skutecznosci
oraz compliance pacjentéw w rzeczywistej praktyce.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z pdzn. zm.)

W zwigzku z brakiem wykazanej wyzszos$ci w badaniu RCT zachodzg okolicznosci opisane w art. 13 ust.
3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto, przy ktérej koszt stosowania ocenianej technologii nie bytby



Rekomendacja nr 58/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 13 maja 2025 r.

wyzszy niz koszt stosowania komparatora wyniosta zt. Zgodnie z oszacowaniami Agencji
cena ta wyniosta _z’f.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). W analizie uwzgledniono koszty tozsame
z uwzglednionymi w analizie ekonomicznej.

Whioskodawca oszacowat liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

. (MIN: ; MAX: ) pacjentéw w | roku,
° (MIN: ; MAX: ) pacjentow w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego
Uplizna moze wigzaé sie ze:

e zmniejszeniem wydatkdw ptatnika publicznego w | roku o ok. min zt;
o zwiekszeniem wydatkow ptatnika w kolejnym roku o min zt.
Koszty leku w wariancie prawdopodobnym wyniosg zti zt odpowiednio w I i Il roku.

Wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzonej w 8 scenariuszach, w ktdorej uwzgledniono alternatywne
zatozenia wykazaty zmiane wnioskowania w zakresie uzyskiwanych wynikéw dla dalszych, mniej
wiarygodnych modelowanych lat refundacji.

Obliczenia Agencji

Analogicznie jak w przypadku analizy ekonomicznej przeprowadzono reanalize zmieniajac dane
w modelu dostarczonym przez wnioskodawce. Odnotowano zmiane wnioskowania, czyli wzrost
wydatkéw ptatnika we wszystkich latach. Reanaliza wykazata inkrementalny wptyw na budzet rzedu:

o I in 2t w i roku,
o I in 2t w il roku.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Modelowanie udziatéw technologii zostato przeprowadzone w oparciu o opinie ekspertow.
Co do zasady nie ma lepszych Zrédet informacji w tym zakresie, niemniej s to zatozenia cechujace sie
znacznym ograniczeniem. Zwazywszy na aktualng liczebnos¢ pacjentéw korzystajgcych
z satralizumabu w ciggu péttora roku refundacji, oszacowania nalezy uzna¢ za konserwatywne.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ze wzgledu na fakt braku udowodnionej przewagi w zakresie skutecznosci klinicznej wzgledem
satralizumabu zasadne jest pogtebienie instrumentu podziatu ryzyka obnizajgcego koszty stosowania
inebilizumabu, w taki sposdb, zeby nie byly wyisze niz koszty komparatora. Dodatkowo majac
na wzgledzie fakt niepewnosci zwigzanych ze spodziewang wielkoscig populacji uzasadnionym
dziataniem bytoby réwniez podjecie instrumentu zabezpieczajgcego maksymalne wydatki ptatnika
z tytutu ocenianej technologii.

Ponadto Prezes Agencji wskazuje, ze dodatkowe koszty zwigzane z podaniem inebilizumabu mogtyby
by¢ przeniesione na rzecz wnioskodawcy. Koszty te rozumiane sg jako badania diagnostyczne:
iloSciowe oznaczenie stezenia immunoglobulin w surowicy, oznaczenie liczby limfocytéw B oraz koszty
wymaganej premedykacji zapobiegajgcej reakcjom zwigzanych z infuzjg.

Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, ze w sytuacji rozwazania podjecia instrumentu polegajgcego
na zabezpieczeniu maksymalnych wydatkéw ptfatnika typu CAP istotne moze by¢ uwzglednienie
wszystkich opcji terapeutycznych finansowanych w programie B.138.

Uwagi do programu lekowego

Uwage zwraca fakt zaistniatych rozbieznosci w zakresie brzmienia programu lekowego stanowigcego
zatgcznik do wniosku refundacyjnego oraz zatgczonego do zlecenia, szczegdlnie w zakresie mozliwosci
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zmiany leczenia. W opinii Agencji zmiana leczenia powinna by¢ mozliwa po uzyskaniu zgody
wiasciwego zespotu koordynacyjnego przede wszystkim w sytuacji braku skutecznosci leczenia.
Aktualnie wystepuje niespdjnos¢ w zakresie mozliwosci zmiany leczenia. W opisie wskazano,
ze mozliwos¢ zmiany leczenia majg pacjenci spetniajgcy kryteria okreslone w punkcie 3.1-6, wtaczajac
w to pacjentéw z EDSS 2 8,5 (pkt. 3.2). Zwazywszy na kryteria wigczenia okreslone w pkt 1. programu
IBZ mozna wiaczy¢ u pacjentdw z EDSS < 8,0, w zwigzku z czym opis powinien bys skorygowany.
Pozostate uwagi zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Wytyczne polskie (PTN 2025) i niemieckie (NEMOS 2024), w leczeniu seropozytywnych pacjentéw
(AQP4-1gG+) z NMOSD, wymieniajg terapie immunosupresyjng z wykorzystaniem azatiopryny,
mykofenolanu mofetylu oraz glikokortykosteroidéw. Wytyczne zalecajg réwniez leczenie
z wykorzystaniem rytuksymabu, ekulizumabu, inebilizumabu oraz satralizumabu.

Odnaleziono trzy dokumenty zagranicznych agencji HTA dotyczace zasadnosci finansowania IBZ.
W dwéch pozytywnych CADTH 2024 iHAS 2023 zwraca sie gtdwnie uwage na skutecznosé IBZ
w poréwnaniu do placebo. W przypadku negatywnej oceny G-Ba 2023 wskazano na brak danych
dotyczacych Smiertelnosci, zachorowalnosci, jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem oraz skutkow
ubocznych stosowania IBZ.

Oceniana technologia jest w powszechnej refundacji w 6 na 30 wskazanych krajéw UE i EFTA.

ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 54/2025 z dnia 12 maja 2025 roku w sprawie oceny leku Uplizna
(inebilizumabum) w ramach programu lekowego B.138.FM. ,Leczenie pacjentéow ze spektrum zapalenia
nerwdéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)".

2. Raportnr0T.423.1.3.2025. ,,Wniosek o objecie refundacjg leku: Uplizna (inebilizumab) w programie lekowym:
B.138.FM. Leczenie pacjentdw ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD)
(ICD-10: G36.0)”; Analiza weryfikacyjna; Data ukorczenia: 29 kwietnia 2025 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2025 r. (znak pisma:
PLR.4500.3667.2024.14.JWI) w sprawie oceny leku: Uplizna (inebilizumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
100 mg, 3 fiol., GTIN: 05397163001322; w ramach programu lekowego B.138.FM , Leczenie pacjentow ze spektrum zapalenia
nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)", na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja
2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.



