Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2026 z dnia 20 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnqg dexamethasonum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: zatgcznik B.70.:

e U pacjentow, u ktorych w ostatnich 6 miesigcach wystqpit incydent sercowo-
naczyniowy | istnieje ryzyko zaostrzenia przebiegu stanu ogdlnego
w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia lekami z grupy anty-VEGF
leczenie nalezy prowadzi¢ z wykorzystaniem deksametazonu w postaci
implantu;

e wprzypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz
prowadzqcy stosujgc lek nie czesciej niz w odstepach 4 miesiecznych
(tj. nie czesciej niz co 124 dni) z mozliwosciq wydtuzenia odstepdw miedzy
wstrzyknieciami do 9 miesiecy (tj. do 279 dni).

Uzasadnienie

Cukrzycowy obrzek tkanki zottej (ang. Diabetic Macular Edema, DME) moze
rozwingc sie w kazdej postaci retinopatii cukrzycowej — choroby naczyn i tkanki
siatkowki, w ktorej dochodzi do przewlektych zaburzen krgzenia i niedokrwienia
tych struktur na tle cukrzycy. DME moze prowadzic¢ do stopniowego pogorszenia
widzenia, az do jego catkowitej utraty. DME jest czesto obustronny,
co w znacznym stopniu obniza jakosc zycia pacjentow. Szacuje sie, ze w Polsce
DME dotyczy ok. 50—-60 tys. 0sob z cukrzycq, z czego ok. 40% to osoby ponizej
45. roku Zycia.

Produkt leczniczy Ozurdex (dexamethasonum) jest obecnie finansowany
ze srodkow  publicznych  w ramach programu lekowego (PL) B.70
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 70/2026 z dnia 20.04.2026 r.

,Leczenie pacjentow z chorobami siatkéwki (ICD-10: H35.3, H36.0)” w jego czesci
B: , Leczenie pacjentdw z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)”.

Ostatnia opinia Rady w przedmiotowym temacie nr 104/2023 z dnia 22 maja
2023 roku byta pozytywna.

Od czasu wydania poprzedniej opinii Rady nowe wytyczne irekomendacje
towarzystw specjalistycznych krajowych i miedzynarodowych, w ktdrych
odniesiono sie do stosowania implantow z deksametazonem u pacjentow, ktorzy
doswiadczyli powazinych zdarzen sercowo-naczyniowych lub odniesiono
sie do czestotliwosci  kolejnych podan implantu potwierdzity skutecznosc
kliniczng ocenianej technologii.

Od czasu wydania poprzedniej opinii Rady, pojawity sie nowe publikacje wynikéw
badan naukowych, nie wskazujgce na koniecznosc¢ zmiany decyzji.

Gtowny argument decyzji

Brak podstaw do zmiany dotychczasowego wnioskowania Rady Przejrzystosci.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5

ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2025r. poz. 1461).



