Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2026 z dnia 21 wrzesnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum zoledronicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. uzupetniajgce leczenie
pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka piersi
PO menopauzie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq acidum zoledronicum] we wskazaniu
pozarejestracyjnym: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem
zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynnq acidum zoledronicum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka
piersi po menopauzie. W opinii nr 182/2023 Rada Przejrzystosci uznata
za zasadng refundacje lekdw zawierajgcych substancje czynng acidum
zoledronicum w ocenianym wskazaniu. Jak wskazano, u chorych na raka piersi
po menopauzie prowadzone jest w znacznym odsetku przypadkow leczenie
hormonalne, ktorego skutkiem ubocznym jest osteoporoza. Stosowanie kwasu
zoledronowego w uzupetniajgcym leczeniu pooperacyjnym pozytywnie wptywa
na gestos¢ mineralng kosci.

Dowody naukowe

Nowe wyniki badan RCT i badar obserwacyjnych (Han-Sang Baek 2024, Beltran-
Bless 2023, Brown 2024, Choi 2026) oraz przeglgd systematyczny Wu 2025
wskazujq na skutecznosc terapii. Leczenie uzupetniajgce kwasem zoledronowym
chorych na raka piersi po menopauzie znajduje rowniez popracie w wytycznych
klinicznych (IOF, CABS, ECTS, IEG, ESCEO, IMS, SIOG 2025). W powyzZszych
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wytycznych podkreslono, ze denosumab i bisfosfoniany sq skuteczne
w omawianym wskazaniu, jednak réznice w ich mechanizmach dziatania, profilu
bezpieczenstwa/tolerancji wskazujg na koniecznos¢ spersonalizowanego
sposobu terapii.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak podstaw do zmiany wczesniejszej decyzji RP.
e Aktualne wytyczne towarzystw naukowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz.
1461).



