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Rekomendacja nr 113/2026
z dnia 4 sierpnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Anzupgo (delgocytynib)
we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie
miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest niewystarczajace
lub nieodpowiednie

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Anzupgo (delgocytynib)
we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych
pacjentow, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest niewystarczajace
lub nieodpowiednie, pod warunkiem obnizenia ceny leku i zabezpieczenia catkowitych wydatkow
ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy delgocytynibu stosowanego w leczeniu przewlektego wyprysku rak o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych
kortykosteroidow jest niewystarczajgce lub nieodpowiednie. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi
postepowania medycznego, w ocenianym wskazaniu, leczenie miejscowe stanowi podstawe
postepowania farmakologicznego i obejmuje przede wszystkim glikokortykosteroidy, inhibitory
kalcyneuryny, pochodne witaminy D3 oraz terapie niesteroidowe, w tym delgocytynib. U pacjentéw,
u ktérych nie uzyskano odpowiedniej odpowiedzi na inne préby leczenia, wytyczne wskazujg takze
fototerapie taczaca psoralen z promieniowaniem UVA (PUVA).

Analiza kliniczna opiera sie gtéwnie na dwdch badaniach z randomizacjg DELTA 1 i DELTA 2, w ktérych
delgocytynib (DEL) wykazat istotnie statystycznie wieksza skutecznos$é niz BSC w zakresie sukcesu
terapeutycznego (skéra ,czysta” lub ,prawie czysta”) w skali IGA-CHE po 16 tygodniach leczenia
(DELTA 1: 19,7% vs 9,9%; DELTA 2: 29,1% vs 6,9%). W badaniu przedtuzonym DELTA 3 odsetek
pacjentow uzyskujgcych sukces terapeutyczny w 36. tygodniu byt zblizony w grupie kontynuujacej
leczenie delgocytynibem oraz w grupie, ktora wczesniej otrzymywata BSC (30,0% vs 29,5%).

Profil bezpieczenstwa delgocytynibu byt poréwnywalny z BSC pod
wzgledem czestosci zdarzen niepozadanych ogdtem (ok. 45% vs ok. 45-51%), przy czym w poréwnaniu
z BSC rzadziej obserwowano zdarzenia prowadzace do przerwania leczenia.

Zwraca sie uwage na gtéwne ograniczenia analizy klinicznej obejmujgce brak
bezposrednich badan DEL vs PUVA,
oraz ograniczone dane dtugoterminowe (obserwacja tacznie do 52 tyg.).

Wyniki przeprowadzonej analizy ekonomicznej wskazujg na optacalno$é kosztowag DEL w ocenianym
wskazaniu (ICUR znajduje sie ponizej progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji).
Jednoczesdnie finansowanie analizowanego leku bedzie wigzato sie ze wzrostem wydatkéw ptatnika
publicznego od ok. 6 min PLN w | roku do ok. 20 min PLN w V roku refundacji. Wnioskodawca
nie zaproponowat mechanizmu podziatu ryzyka.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne dla delgocytynibu byty w wiekszosci pozytywne, jednak
wskazywaty na istotne ograniczenia dotyczace niepewnosci ekonomicznych oraz ograniczonych danych
poréwnawczych wzgledem aktywnych opcji leczenia, zwtaszcza fototerapii. Ponadto, wedtug danych
whnioskodawcy Anzupgo 15 g nie jest obecnie finansowany w krajach UE i EFTA.
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Biorac pod uwage wnioski z przeprowadzonych analiz, w tym prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego oraz negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci, finansowanie delgocytynibu w ocenianym
wskazaniu jest zasadne jedynie pod warunkiem wskazanym w sentencji rekomendacji.

Przedmiot wniosku

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

¢ Anzupgo (delgocitinib), krem, 20 mg/g, 1 tuba 15 g., GTIN: 05909991584474; cena zbytu netto:
Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 30%, lek dostepny w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, w nowej grupie limitowej.

Problem zdrowotny

Przewlekty wyprysk rak jest nawrotowsg i heterogenng chorobg zapalng skéry dtoni i nadgarstkow,
wynikajagca z wieloczynnikowej patogenezy obejmujacej zaréwno czynniki $rodowiskowe,
jak i predyspozycje osobnicze. Choroba moze przebiega¢ z okresami zaostrzen, ktérym towarzysza
objawy zapalne, oraz okresami wzglednej remisji, kiedy utrzymujg sie suchos$¢ skory, tuszczenie
i hiperkeratoza. Do gtéwnych postaci etiologicznych wyprysku rak naleza: kontaktowe zapalenie skory
z podraznienia (ICD), alergiczne kontaktowe zapalenie skory (ACD) oraz atopowy wyprysk rak.

Roczng zapadalno$¢ w grupie oséb w wieku 20-65 lat szacuje sie na 5 nowych przypadkéw na 1 000
0s6b. Choroba najczesciej dotyczy oséb aktywnych zawodowo, przy czym u okoto jednej trzeciej
pacjentow pierwsze objawy pojawiajg sie przed 20. rokiem zycia. Wyprysk rak czesciej wystepuje
u kobiet niz u mezczyzn.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage technologie aktualnie finansowane ze S$rodkéw publicznych, jako komparator
wskazano fotochemioterapie PUVA oraz najlepsza opieke wspomagajaca (BSC).

WYybér komparatora uznano za zasadny, niemniej zwraca sie uwage, ze nie uwzgledniono wszystkich
dostepnych opcji terapeutycznych, tj. miejscowych inhibitoréw kalcyneuryny, acytretyny, metotreksatu,
cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu, azatiopryny i fototerpii UVA /UVB.

Opis wnioskowanego $wiadczenia
Delgocytynib jest nieselektywnym inhibitorem kinaz janusowych (JAK).
Produkt Anzupgo jest wskazany do stosowania w leczeniu przewlektego wyprysku rak (ang. chronic hand

eczema, CHE) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktoérych dziatanie
miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest niewystarczajace lub nieodpowiednie.

Oceniane wskazanie jest zgodne z zarejestrowanym (lek zostat dopuszczony do obrotu przez EMA
w 2024 r.).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do analizy klinicznej wtaczono 2 badania z randomizacja: DELTA 1 oraz DELTA 2 (Bissonnette 2024,
Bauer 2025, Bauer 2024, Schuttelaar 2024) dotyczace oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
delgocytynibu (DEL) w leczeniu przewlektego wyprysku rak w porownaniu z najlepszy terapia
wspomagajaca, oraz badanie jednoramienne DELTA 3 (Gooderham 2025) obejmujace wyniki fazy
przedtuzonej badarn DELTA 1 2.

Pierwszorzedowym punktem koncowym ww. badan RCT byta skuteczno$é leczenia wg skali ogdinej
oceny przewlektego wyprysku rak (IGA CHE). Oceniano odsetek chorych, ktorzy po 16 tygodniach
osiagneli: skore ,czysta” lub ,prawie czysty” (IGA-CHE 0-1), oraz poprawe o 22 punkty wzgledem stanu
wyjsciowego.

Do analizy wtaczono réwniez 4 opracowania wtérne (Kow 2025, Gupta 2025, Moraes Souza 2026, Awad
2026) i dwa badania RWE (Suehiro 2022 oraz Weilinger 2026).

Szczegbdtowe opisy i wyniki wiaczonych do AKL badan przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji
(AWA) i analizach wnioskodawcy.

Skutecznosé
DEL vs BSC
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W badaniach DELTA 1 i DELTA 2 oraz w metaanalizie tych badan stosowanie delgocytynibu (DEL)
wiazato sie z istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem pacjentéw osiggajacych sukces terapeutyczny
w skali IGA-CHE w 16. tygodniu leczenia w porownaniu z BSC. W badaniu DELTA 1 sukces
terapeutyczny uzyskato 19,7% pacjentéw w grupie DEL i 9,9% w grupie BSC (OR=2,24; 95% Cl: 1,25;
4,01; p=0,007), z kolei w badaniu DELTA 2 odpowiednio 29,1% i 6,9% pacjentow (OR=5,52; 95% ClI:
2,85; 10,66; p<0,001). Podobnie, w wynikach metaanalizy odnotowano wyzsza szanse uzyskania
odpowiedzi terapeutycznej w grupie DEL niz w grupie BSC (24,3% vs 8,4%; OR=3,47;95% Cl: 1,43; 8,42;
p=0,006).

Na podstawie wynikéw badania fazy przedtuzonej, tj. Delta 3 w grupie pacjentéw kontynuujacych
leczenie DEL (DEL->DEL) odsetek oséb osiggajacych sukces terapeutyczny, wg skali IGA-CHE,
w 36 tygodniu obserwacji byt zblizony do odsetka w grupie pacjentéw, ktérzy wczesniej otrzymywali
BSC (BSC->DEL) i wynosit odpowiednio 30,0% dla grupy DEL i 29,5% w grupie wczesniejszego BSC.

DEL vs PUVA (poréwnanie posrednie)

RWE

Badania obserwacyjne Suehiro 2022 i WeiRinger 2026 wskazuja, ze delgocytynib moze osiggac
skuteczno$¢ poréwnywalng odpowiednio z miejscowymi glikokortykosteroidami w leczeniu
podtrzymujacym AZS oraz z PUVA u pacjentéw z umiarkowanym i ciezkim przewlektym wypryskiem rak.
Po 12 tygodniach odpowiedZz PGA 0/1 uzyskato 82% pacjentéw leczonych delgocytynibem i 73%
leczonych PUVA, réznice miedzy terapiami nie byty istotne statystycznie. Wiarygodnos¢ wynikow
jest jednak ograniczona gtéwnie ze wzgledu na retrospektywny charakter badan, matg liczebnos¢ préb
i krotki okres obserwaciji.

Bezpieczenstwo
DEL vs BSC

Zdarzenia niepozadane ogétem wystapity u ok. 45% pacjentéw stosujagcych DEL i u ok. 45%-51%
pacjentow przyjmujacych BSC (DELTA 1, DELTA 2 i metaanaliza tych dwdch badan - tacznie). Wsréd
najczesciej wystepujgcych zdarzen niepozadanych raportowano: Covid-19 (DEL vs BSC: ok. 11% vs ok.
8%-13%), i zapalenie nosogardta (DEL vs BSC: ok. 7% vs ok. 6%-9%).

Znamiennie rzadziej w grupie pacjentéw przyjmujgcych DEL w poréwnaniu z grupg pacjentéw BSC
wystepowaty: AE prawdopodobnie zwigzane z leczeniem (Delta 1: RR=0,46 (95%Cl: 0,21; 0,99),
w pozostatych badaniach nie wykazano IS réznic miedzy grupami) oraz AE prowadzace do przerwania
leczenia (DELTA 1: RR=0,17 (0,03; 0,81) p=0,027, DELTA 2: RR=0,10 (95%Cl: 0,01; 0,86), metaanaliza:
RR=0,14 (95%Cl: 0,04; 0,49)).

W badaniu DELTA 3 odnotowano tacznie 3 (0,4%) przypadki zgonéw. Nie stwierdzono zwigzku pomiedzy
zgonami a stosowaniem delgocytynibu. Jakiekolwiek zdarzenie niepozadane wystgpito u 61,1%
pacjentow, ktérzy wczesdniej otrzymywali DEL i 63,5% z wczesniejszej grupy BSC.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio poréwnujacych stosowanie
delgocytynibu z terapia PUVA. Whnioskowanie opiera sie na mniej wiarygodnym poréwnaniu posrednim
analizowanych interwencji.

. Zwraca sie takze uwage,
ze przedtozona analiza nie uwzglednia wszystkich komparatoréw, ktére w praktyce klinicznej stosowane
sg w analizowanym wskazaniu. Brak jest takze analizy dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa
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zastosowania delgocytynibu (wyniki pochodzg z obserwacji obejmujacej 16 tyg. oraz fazy przedtuzonej
do 36 tyg.).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie zaproponowano RSS.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach oceny optfacalnosci przeprowadzono analize kosztéow uzytecznosci (CUA). Ponizej
przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Delgocytynib vs fotochemioterapia PUVA

Inkrementalny  wskaznik  uzytecznosci  kosztéw  (ICUR) z  perspektywy NFZ  wynosi
103 563 PLN/QALY i nie przekracza progu optacalnosci (244 821 zt/QALY) z ustawy o refundaciji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku
Anzupgo (delgocytynib) wynosi

Delgocytynib vs BSC

Inkrementalny  wskaznik  uzytecznosci  kosztéw  (ICUR) z  perspektywy NFZ  wynosi
82 347 PLN/QALY i nie przekracza progu optacalnosci (244 821 zt/QALY) z ustawy o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku
Anzupgo (delgocytynib) wynosi

Ograniczenia

Niepewno$¢ uwzglednionych danych klinicznych wptywa na wiarygodnos¢ wynikéw przedstawionej
analizy ekonomicznej. Ponadto ograniczeniem analizy w zakresie danych wejsciowych jest koniecznos¢
ekstrapolacji wynikow poza horyzont badan DELTA. Zwraca sie takze uwage, ze

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 wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Oszacowana cena zbytu netto,
z perspektywy NFZ, wynosi (dla poréwnania z PUVA).

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

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w piecioletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspadlnej (NFZ + pacjent).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym w zakresie
od pacjentow w | roku do pacjentow
w V roku.

Wuyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Anzupgo (delgocytynib) spowoduje wzrost
wydatkéw ptatnika publicznego o ok.:

e 5,98 min PLN w | roku refundacji;
e 9,97 min PLN w Il roku refundacji;
e 13,96 min PLN w Il roku refundaciji;
e 17,95 min PLN w IV roku refundacji;
e 19,94 min PLN w V roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Anzupgo (delgocytynib) wynosi
od ok. w | roku do ok. w V roku analizy.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy dotycza niepewnosci zatozen dotyczacych liczebnosci populacji docelowej.
Brak jest danych epidemiologicznych dotyczacych przewlektego wyprysku rak w populacji polskiej,
jednoczes$nie populacja oszacowana przez ekspertdow ankietowanych przez Agencje jest

niz uwzgledniona w modelu wnioskodawcy. Podkreéla sie takze, ze w ramach wskazania refundacyjnego
nie doprecyzowano zapiséw o niewystarczajacym lub nieodpowiednim stosowaniu miejscowych GKS,
co réwniez wptywa na ograniczong mozliwos$¢ doktadnego okreslenia wielkosci populacji docelowej
pacjentow.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy (nie zaproponowano RSS).

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi podstawe postepowania w przewlektym wyprysku rak stanowia:
edukacja pacjenta, unikanie czynnikow draznigcych i alergizujacych, prawidtowa higiena rak, regularne
stosowanie rekawic ochronnych, emolientéw i preparatéw barierowych. Leczenie miejscowe stanowi
podstawe postepowania farmakologicznego i najczesciej jest terapig pierwszego wyboru; obejmuje
przede wszystkim miejscowe glikokortykosteroidy, inhibitory kalcyneuryny, pochodne witaminy D3 oraz
terapie niesteroidowe, w tym delgocytynib. Fototerapia, gtéwnie PUVA (terapia taczaca psoralen
z promieniowaniem UVA) i waskopasmowe UVB, jest réowniez wymieniana jako metoda leczenia,
zwtaszcza u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej odpowiedzi na proby leczenia
miejscowego. Leczenie ogdlnoustrojowe (alitretynoina) wskazane jest dla ciezkich i opornych postaci
CHE.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 6 rekomendacji dotyczacych delgocytynibu w analizowanym wskazaniu: 4 rekomendacje
pozytywne (HAS 2025, NICE 2025, PBAC 2025, SMC 2025), 1 rekomendacje pozytywna warunkowa
(CADTH 2025) oraz negatywna ocene G-BA/IQWiG 2025.

W pozytywnych rekomendacjach podkreslano skuteczno$¢ delgocytynibu wzgledem podtoza
kremowego bez substancji czynnej, a w czesci ocen takze wzgledem alitretynoiny. Najwazniejsze
ograniczenia wskazywane w rekomendacjach dotyczyty niepewnosci ekonomicznych, braku petnego
potwierdzenia przewagi nad wszystkimi aktywnymi opcjami leczenia oraz ograniczonego zakresu danych
porownawczych, zwtaszcza wobec fototerapii. W ocenie IQWIG stwierdzono, ze dodatkowy efekt
zdrowotny delgocytynibu wzgledem wtasciwej terapii poréwnawczej nie zostat udowodniony.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Anzupgo
(delgocytynib) 15 g nie jest finansowany w zadnym kraju UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 8 maja 2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.277.2026.5.ZLE), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja produktu
leczniczego Anzupgo (delgocytynib) we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym
lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidow
jest niewystarczajace lub nieodpowiednie, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2026 r.,
poz. 253 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 107/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku w sprawie
oceny leku Anzupgo (delgocytynib) we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym
lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidow
jest niewystarczajace lub nieodpowiednie.

Pismiennictwo

1. Wnhniosek o objecie refundacja leku leczniczego Anzupgo (delgocytynib) we wskazaniu: leczenie przewlektego
wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo
stosowanych kortykosteroidow jest niewystarczajagce Ilub nieodpowiednie. Analiza weryfikacyjna
OTOW.4130.6.2026.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 107/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Anzupgo
(delgocytynib) we wskazaniu: leczenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim
u dorostych pacjentéw, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest niewystarczajgce
lub nieodpowiednie.



