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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.
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Nieobecni Cztonkowie Rady:

1. Ewa Obuchowicz

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Radly.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia dot. przesiewowego
badania cytologicznego  (cytologia klasyczna) z  wykazu  Swiadczen
gwarantowanych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Alecensa (alektynib) w ramach
programu lekowego ,lLeczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum)
we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
cholestyramine we wskazaniach: biegunka przewlekta; choroba Hirschsprunga;
choroba Le$niowskiego-Crohna; ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego
spowodowane: resekcjg odcinka jelita cienkiego, enterostomiq; dyslipidemia,
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w tym hipercholesterolemia u osob, ktdre nie mogqg ofrzymywac statyn; pierwotna
zOtciowa marskos$¢ wgtroby; pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych;
Swigd skory w przebiegu: zespotu Alagille’a, cholestatycznego polekowego
zapalenia watroby, cholestazy wewnagtrzwgtrobowej, resekcji czesci jelita
grubego; wtérna marskos¢ wqgtroby z cechami cholestazy, bedqgca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego  Aftentin (dextroomphetamine)
we wskazaniu: zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,»"NASTROIMY
rtODIZKIE« - program dotyczgcy zaburzeh nastroju oraz zaburzeh nerwicowych,
zwigzanych ze stresem i pod postacig somatyczng” (wojewddztwo tddzkie).
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Kompleksowy
program przeciwdziatania nadwadze i ofytosci u dzieci i mtodziezy
w wojewoddztwie pomorskim”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Od-Waga -
Kompleksowe leczenie nadwagi i otytosci u dziecii mtodziezy” (m. Radom).
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuaciji objecia refundacjqg substanciji czynnej
kabozantynib  we  wskazaniu:  w  monoterapii w  leczeniu  raka
watrobowokomérkowego (HCC) u dorostych po uprzednim nieskutecznym
leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych Ilub immunoterapig w skojarzeniu
z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjg pod warunkiem ustgpienia
istotnych klinicznie dziatan niepozgdanych stosowanej wczesniej terapii, w ramach
programu lekowego B.5. ,Leczenie chorych na raka wgtrobowokomaorkowego
(ICD-10 C 22.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuaciji objecia refundacjqg substanciji czynnej
colistimethatum natricum we wskazaniu: zakazenia dolnych drég oddechowych -
leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapig dozylng u osdb
PO przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuaciji objecia refundacjqg substancji czynnej
itraconazolum we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentéw po przeszczepie
szpiku — profilaktyka.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rada zdecydowata o zmianie kolejnosci omawiania tematdw i jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za”) przyjeta zmieniony porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Radly.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Alecensa (alektynib) w ramach
programu lekowego ,lLeczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum)
we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca.
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Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
cholestyramine we wskazaniach: biegunka przewlekta; choroba Hirschsprunga;
choroba Lesniowskiego-Crohna; ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego
spowodowane: resekcjg odcinka jelita cienkiego, enterostomiq; dyslipidemia,
w tym hipercholesterolemia u osob, ktore nie mogqg ofrzymywac statyn; pierwotna
zOtciowa marskos$¢ wgtroby; pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych;
Swigd skéry w przebiegu: zespotu Alagille’a, cholestatycznego polekowego
zapalenia watroby, cholestazy wewnagtrzwgtrobowej, resekcji czesci jelita
grubego; wtérna marskos¢ wgtroby z cechami cholestazy, bedgca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnos$ci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego  Aftentin  (dextroomphetamine)
we wskazaniu: zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,NASTROIMY
tODIZKIE" program dotyczgcy zaburzeh nastroju oraz zaburzeh nerwicowych,
zwigzanych ze stresem i pod postacig somatyczng (wojewddztwo tddzkie).
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Kompleksowy
program przeciwdziatania nadwadze i otytoSci u dzieci i mtodziezy
w wojewoddztwie pomorskim”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Od-Waga -
kompleksowe leczenie nadwagii otytosci u dziecii mtodziezy” (m. Radom).
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuaciji objecia refundacjqg substancji czynnej
kabozantynib  we  wskazaniu:  w  monoterapii  w  leczeniu  raka
watrobowokomdérkowego (HCC) u dorostych po uprzednim nieskutecznym
leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych Ilub immunoterapig w skojarzeniu
z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjg pod warunkiem ustgpienia
istotnych klinicznie dziatan niepozgdanych stosowanej wczesniej terapii, w ramach
programu lekowego B.5. ,Leczenie chorych na raka wgtrobowokomaorkowego
(ICD-10 C 22.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuaciji objecia refundacjqg substanciji czynnej
colistimethatum natricum we wskazaniu: zakazenia dolnych drog oddechowych -
leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapiq dozylng u oséb
po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjqg substancji czynnej
itraconazolum we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentéw po przeszczepie
szpiku — profilaktyka.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia dot. przesiewowego
badania cytologicznego  (cytologia  klasyczna) z  wykazu  Swiadczen
gwarantowanych.

Zakonczenie posiedzenia.

Matgorzata Bata zgtosita konflikt interesow dot. tematu Attentin, w zwiqgzku z czym
Rada podjeta decyzje, ze podczas gtosowania w ww. zakresie jej gtos liczony bedzie
jako wstrzymujgcy.
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Marcin Lipowski zgtosit konflikt interesow dot. technologii lekowej Forxiga, w zwigzku
z czym Rada podjeta decyzje, ze podczas gtosowania w ww. zakresie jego gtos
liczony bedzie jako wstrzymujgcy.

Tomasz Pasierski zgtosit konflikt interesow dot. technologii lekowej Forxiga, w zwigzku
z czym Rada podjeta decyzje, ze podczas gtosowania w ww. zakresie jego gtos
liczony bedzie jako wstrzymujgcy.

Maciej Karaszewski zgtosit konflikt intereséw w temacie dot. przesiewowego badania
cytologicznego (cytologia klasyczna), w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje,
ze podczas gtosowania w ww. zakresie jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujgcy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. oceny leku
Alecensa (alektynib).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski,
Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska, a doprecyzowali
go: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji przedstawit kluczowe dane dotf. oceny leku Forxiga
(dapagliflozinum).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Bata, Tomasz  Pasierski
i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 2 gtosach ,wstrzymujgcych”, z uwagi na konflikt interesdw, (9 osdb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji przedstawit najwazniejsze informacje dot. importu docelowego
produktéw leczniczych zawierajgcych cholestyramine.

We wstepne] dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Marcin  Kotakowski
i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.
Projekt uchwaty doprecyzowali: Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za") uchwalita stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad. 5. Anadlityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. importu docelowego produktu
leczniczego Attentin (dextroamphetamine).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski
i Tomasz Pasierski.
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Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin  Kotakowski, a doprecyzowat
go Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym”, z uwagi na konflikt intereséw”, (9 oséb obecnych)
uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad é. Analityk Agenciji strescit projekt programu polityki zdrowotnej ,,NASTROIMY
tODIZKIE", a projekt opinii przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Anadlityk Agencji przedstawit prezentacje o programie przeciwdziatania
nadwadze i otytosci w wojewddziwie pomorskim, a projekt opinii przedstawit Marcin
Lipowski.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w wyniku dyskusji, w ktoérej uczestniczyli:
Marcin Lipowski, Matgorzata Bata i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, W wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng
opinie (zatgcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze elementy dot. programu polityki
zdrowotnej m. Radom w zakresie leczenia nadwagi i otytosci u dzieci i mtodziezy,
a projekt opinii przedstawit Tomasz Mtynarski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za") uchwalita negatywng opinie (zatqcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Matgorzata Bata przedstawita projekt opinii dotyczgcy substancji czynnej
kabozantynib we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii dotyczgcy substancji czynnej
colistimethatum natricum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii dotyczgcy substancji czynnej
itraconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 12. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu
dot. usuniecia przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna)
z wykazu Swiadczen gwarantowanych.
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We wstepne] dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Katarzyna Galas,
Tomasz Pasierski i Jacek Rubik.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Katarzyna Galas.

Gtos w dyskusji zabrali Tomasz Pasierski i Katarzyna Galas, po czym Prowadzqgcy
zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy 1 gtosie
~wstrzymujgcym”, z uwagi na konflikt interesow” (9 oséb obecnych) uchwalita

pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:11.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Alecensa (alektynib) w ramach programu
lekowego B.6 , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alecensa (alektynib), 224 kaps. twarde a 150 mg, GTIN 05902768001143,
w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca jest chorobg niejednorodng. Jednym z najczestszych (80-85%) jest
niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP). W 2020 roku rozpoznano w Polsce blisko
30 tys. nowych przypadkow raka ptfuca, co stanowifo ponad 14% wszystkich
zdiagnozowanych nowotworow ztosliwych. Catkowita liczba zgondw z powodu
raka ptuca wyniosta w 2020 roku 27 444 (23%). Przewiduje sie, ze w 2029 roku
odnotowanych zostanie ponad 32,5 tys. nowych zachorowan na nowotwory
ztosliwe ptuc. Okoto 40-46% pacjentdw cierpi na nawrdt raka w ciggu pierwszych
5 lat od wstepnej diagnozy, a tylko 60-73% pozostaje przy zyciu po 5 latach.

Badania genetyczne wykazujq, Ze rearanzacja chromosomow w genie kinazy
chtoniaka anaplastycznego (ALK) to kluczowy czynnik w podgrupie pacjentow
zNDRP, a szczegdlnie dotyczy to mtodszych pacjentow, niepalgcych lub mato
palgcych. Rearanzacja genu ALK wystepuje u ok. 3 do 5 proc. pacjentow
z przerzutowym NDRP. U tych pacjentow nie jest rekomendowana
immunoterapia, a chemioterapia adiuwantowa, po usunieciu nowotworu,
zapewnia ograniczone korzysci.

Alektynib to wysoce selektywny i silny inhibitor kinaz tyrozynowych ALK. W roku
2017 zostat dopuszczony do obrotu przez EMA ze wskazaniem: w leczeniu
dorostych pacjentow z zaawansowanym ALK-dodatnim NDRP, wczesniej
leczonych kryzotynibem. W czerwcu 2024 r. rozszerzono wskazanie: w leczeniu
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adjuwantowym po catkowitej resekcji guza u dorostych pacjentow z ALK-
dodatnim NDRP, u ktdrych wystepuje duze ryzyko wznowy.

Produkt leczniczy Alecensa w roku 2018 uzyskat pozytywnq rekomendacje Rady
w ramach dwdch wnioskow refundacyjnych: leczenie niedrobnokomdrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34) - | linia oraz Ill linia, pod warunkiem pogtebienia
instrumentu dzielenia ryzyka.

Zgodnie z aktualng praktykq kliniczng, komparatorem dla wnioskowanej
interwencji jest chemioterapia adjuwantowa oparta na pochodnych platyny
(CHT; cisplatyna/karboplatyna z winorelbing, gemcytabing lub pemetreksedem).
Ze wzgledu na réznice w kryteriach kwalifikacji w zakresie obecnosci rearanzacji
genu ALK i mutacji genu EGFR terapie adiuwantowe atezolizumabem
i ozymertynibem, finansowane w ramach przedmiotowego programu lekowego,
nie sq technologiami alternatywnymi dla wnioskowanego leku.

Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wiqgczono jedno otwarte, wieloosrodkowe RCT o akronimie
ALINA (NCT03456076; Wu 2024, ab. konf.: Wu 2024a, Solomon 2023, Nishio
2024 i Barlesi 2023 oraz EPAR 2024) poréownujqgce Alecensa (ALE — 130 chorych)
z wybranym komparatorem — z dwulekowymi schematami chemioterapii
opartymi na platynie (CHT) w zakresie leczenia adjuwantowego chorych na ALK-
dodatniego NDRP po catkowitej resekcji [stopiert zaawansowania IB (quz >4 cm)
do IlIA w klasyfikacji TNM v.7].

W zakresie pierwszorzedowego punktu korncowego, tj. przezycia wolnego
od choroby DFS, mediana w grupie leczonej ALE nie zostata osiggnieta, a w grupie
kontrolnej wyniosta ok. 41 miesiecy. W grupie leczonej ALE odnotowano o 76%
nizsze ryzyko nawrotu choroby lub zgonu w analizowanym czasie niz w grupie
kontrolnej CHT. Zarowno 2-letni, jak i 3-letni wskaznik DFS byt wyZzszy w grupie
interwencji niz w grupie kontrolnej (odpowiednio 93,6% vs 63,7% oraz 88,7% vs
54%). Wyniki sq istotne klinicznie.

Dla drugorzedowego punktu koricowego, tj. przezycia catkowitego (0S), wyniki
dla populacji badanej byty niedojrzate oraz charakteryzowaty sie niskim
stosunkiem zdarzen (zgondw) do liczby pacjentdw (tgcznie 6 zgondow, 2 w grupie
ALE i 4 w grupie CHT).

Analiza eksploracyjna w zakresie przezycia bez choroby w obrebie OUN wykazata
klinicznie istotne wydtuzenie przezycia w przypadku pacjentow w grupie ALE.
Podobnie jak w przypadku OS i DFS mediana nie zostata osiggnieta, natomiast
2- letnie i 3-letnie wskaZniki CNS DFS byty wyzsze w populacji leczonej ALE.

W perspektywie dfugofalowej, podczas aktywnego leczenia ALE odnotowano
0goIng poprawe wynikow do 96 tyg. w zakresie wymiaru fizycznego (PCS) oraz
mentalnego (MCS) pacjentow.

ALE charakteryzowat sie dobrq tolerancjq i profilem bezpieczeristwa. Pomimo
dtuzszego czasu leczenia w grupie ALE vs CHT, dla wiekszosci ogolnych kategorii
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AEs nie odnotowano istotnych statystycznie rdoznic pomiedzy analizowanymi
grupami.

Wsrod najczesciej zgtaszanych AEs (215% chorych) odnotowano m.in.:
podwyzszonq aktywnosc kinazy kreatynowej, zaparcia, podwyzszonqg aktywnosc¢
AspAT i ALAT, podwyzZszone stezenie bilirubiny, podwyzszonq aktywnosc¢ ALP,
COVID i bole miesniowe. Z kolei, wsrdd leczonych ALE istotnie rzadziej
niz w grupie CHT wystepowaty: nudnosci, spadek apetytu, wymioty, obnizenie
liczby leukocytow i neutrofildow oraz neutropenia. Niedokrwistos¢ wystepowata
czesto zaréowno w grupie ALE, jak i CHT.

Wyniki dla podgrupy pacjentdow ras innych niz azjatycka byty spéjne z wynikami
obserwowanymi w populacji ogdlnej badania.

W dn. 6.06.2024 EMA wydata decyzje, co do rozszerzenia wskazan do leczenia
ALE o wnioskowane wskazanie. W zwigzku z tq niedawnq zmiang wiekszosc
wytycznych praktyki klinicznej nadal nie uwzglednia ocenianej terapii jako
leczenia rekomendowanego. Jedynie najnowsze wytyczne NCCN 2024 v.11
(10.2024) wskazujg alektynib wsrdd zalecanych terapii systemowych
po catkowitej resekcji NDRP w stadium [I-llIA, stadium [lIB (T3, N2),
pod warunkiem ustalenia rearanzacji genu ALK.

Problem ekonomiczny

Liczebnosc¢ populacji docelowej dla leku Alecensa, uwzgledniajgcg wnioskowane
wskazanie, i zakwalifikowanych do programu, okreslono na ok.

w pierwszym roku refundacji, oraz ok. w drugim roku.

Whioskodawca przedstawit dowody na wyzszos¢ wnioskowanej interwencji nad
refundowanymi komparatorami. Stosowanie ALE w miejsce CHT jako leczenia
adjuwantowego jest drozsze i generuje wiecej QALY. Oszacowany ICUR znajduje
sie ponizej progu uzytecznosci kosztowej. Aktualna wysokos¢ progu uzytecznosci
kosztowej to 217 641 zt/QALY.

Zgodnie z oszacowaniami objecie refundacjqg produktu leczniczego Alecensa
spowoduje w wariancie bez RSS wzrost wydatkow NFZ o 3,56 min zt w | roku
io 13,71 min w Il roku refundacji.

Zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest mniej korzystny dla ptatnika niz
aktualnie obowiqzujgcy w innych wskazaniach dla tego leku. Powinno to zostac
co najmniej zrownane.

Gltowne arqgumenty decyzji

e w pordéwnaniu z alternatywnq terapiq — chemioterapiq adiuwantowq -
udowodniona wieksza skutecznosc kliniczna, z mniejszym ryzykiem nawrotu
choroby i opdZnieniem przerzutow do mozgu;

e ek charakteryzuje sie dobrg tolerancjq i dobrym profilem bezpieczenstwa;

e pomimo krotkiego okresu czasu od wprowadzenia wnioskowanego
wskazania, lek zostat juz uwzgledniony w wytycznych NCCN.
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Uwaga Rady

Pozytywna rekomendacja powinna by¢ uwarunkowana zrownaniem instrumentu
dzielenia ryzyka, co pozwoli na zmniejszenie wydatkdw pfatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.60.2024
»Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)«”; data ukorczenia: 16.12.2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéftym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska sp. z 0.0.).

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn.
zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wylqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Roche Polska sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum) we wskazaniu
dot. przewlektej niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Forxiga (dapagliflozinum), tabletki powlekane, 10 mg, 30 tabl., GTIN:
05909990975884, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych
pacjentow z LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem
lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml
u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow) oraz utrzymujgcymi
sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej i wydawanie go z odpfatnosciq
30%.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy modyfikacji i rozszerzenia aktualnego wskazania
refundacyjnego dla dapagliflozyny o chorych z frakcjq wyrzutowq lewej komory
serca (LVEF) powyzej 50%. Wnioskowane wskazanie to: przewlekta niewydolnos¢
serca u dorostych pacjentow z LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub
powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub >
600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA. Nalezy podkreslic,
ze w podobnym wskazaniu byta oceniana empagliflozyna.

Dowody naukowe
Kluczowe wyniki badania DELIVER

Zastosowanie DAPA w pordéwnaniu z placebo w okresie obserwacji wynoszgcym
2,3 roku (mediana) wiqzato sie z istotng statystycznie redukcjqg ryzyka
wystgpienia ztoZonego punktu koricowego (pogorszenie HF (nieplanowana
hospitalizacja lub pilna wizyta z powodu HF) lub zgon z przyczyny sercowo-
naczyniowej) o 18%. Szansa wystqpienia pierwszorzedowego punktu koricowego
byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie DAPA w porédwnaniu z grupg
placebo o 19%.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Na podstawie gtownej publikacji Solomon 2022 dla badania DELIVER, zgodnie
zwynikami analizy efekty zastosowania DAPA byty istotne statystycznie
na korzysc¢ leku w zaréwno w grupie LVEF 50-59% jak i LVEF >260%, redukcja
ryzyka wystgpienia punktu koricowego wyniosta odpowiednio HR=0,79 [95%CI:
0,65, 0,97]; HR=0,78 [95%CI: 0,62; 0,98]. Wynik dla populacji tfgcznej LVEF >50%
wnioskodawca wskazat na podstawie przeglgdu systematycznego Lou 2022,
gdzie rowniez wskazano istotng roznice na korzys¢ dapagliflozyny wzgledem
placebo, OR=0,77 (95%Cl: 0,66; 0,91), p<0,05.

Wyniki dla punktu koricowego przedstawiono dla petnej populacji badania (LVEF
>40%), szerszej od wnioskowanej. Zastosowanie DAPA w analizowanym okresie
obserwacji (mediana 2,3 roku) wigzato sie z istotnym statystycznie
zmniejszeniem ryzyka hospitalizacji z powodu HF lub pilnej wizyty z powodu HF
w pordéwnaniu z grupq placebo o 21% (HR=0,79, p<0,05). Szansa wystgpienia
hospitalizacji z powodu HF lub pilnej wizyty z powodu HF w populacji stosujgcej
DAPA byta istotnie statystycznie mniejsza o 22% w porownaniu z grupq placebo.
W wytycznych PTK 2022 i ESC 2021 (europejskie), w populacji pacjentow z HFpEF
zalecane jest stosowanie diuretykow oraz podtrzymanie terapii chorob
wspotistniejgcych. Leki z grupy inhibitorow SGLT2 wymieniane sq w kontekscie
leczenia wspdtistniejgcej cukrzycy typu 2. W aktualizacji wytycznych ESC z 2023
roku (oraz PTK sformutowano dodatkowe zalecenie dot. inhibitorow SGLT2
(dapagliflozyna lub empagliflozyna), ktére sq zalecane u pacjentow z HFpEF w
celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z powodu HF lub zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych (Klasa: |, Poziom: A). Zgodnie z zalecaniami towarzystw
z USA — ACC/AHA/HFSA 2022 i ACC 2023, oprocz diuretykow, ktdre stanowiq
terapie zalecanq (klasa zalecen 1), wskazuje sie, iz w leczeniu HFpEF mozna
rozwazyc¢ zastosowanie ARB, MRA oraz ARNI (klasa zalecen 11b). Inhibitory SGLT2
mogq byc¢ korzystne w zmniejszaniu czestosci wystepowania hospitalizacji
zpowodu HF i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych (klasa zalecen lla).
W wytycznych praktyki klinicznej ACC 2023 wskazano, aby unikac¢ rutynowego
stosowania beta-blokerow w  przypadku braku istotnych wskazan
do ich zastosowania, a w wytycznych AHA/ACC/HFSA 2022 opisano,
Ze u pacjentow z HFpEF beta-blokery mogq by¢ stosowane w leczeniu
nadcisnienia u pacjentdow z historiq zawatu serca, objawowq chorobg wierncowq
(CAD) lub migotaniem przedsionkow z szybkq reakcjq komodr. W zadnym
z wigczonych dokumentow nie formufowano zalecern dla HFpEF zaleznie
od klasyfikacji niewydolnosci serca wg skali NYHA.

Problem ekonomiczny

Technologia jest efektywna kosztowo, ICUR i cena progowa znajduje sie znacznie
ponizej progu okreslonego w ustawie. Refundacja leku w poszerzonym wskazaniu
spowoduje wzrost populacji korzystajqcej z tej technologii o ok. 10% w stosunku
do aktualnej. Roczny dodatkowy koszt dla ptatnika publicznego prawdopodobnie
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bedzie wynosic od kilku do kilkunastu milionow ztotych, jednak szacowanie to jest
obarczone niepewnoscigq.

Odnaleziono 7 rekomendacji pozytywnych, zalecajgcych stosowanie
dapagliflozyne w analizowanej populacji: NICE 2023, SMC 2023, NCPE 2023, HAS
2023, ZIN 2023, G-BA 2023 i PBAC 2023. Wszystkie rekomendacje wskazujq
na mozliwosc zastosowania dapagliflozyny u dorostych pacjentdow z PNS z frakcjg
wyrzutowq >40%.

Gtowne argumenty decyzji

1. Dowody naukowe i wytyczne kliniczne wskazujq, ze dodanie dapagliflozyny
do standardowego leczenia w proponowanej rozszerzonej populacji chorych
Z niewydolnosciq serca przynosi korzysci klinicznie.

2. Technologia jest efektywna kosztowo.
3. 7 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych.
Uwaga Rady

Nalezy ujednolici¢ wskazania refundacyjne dla empagliflozyny i dapagliflozyny.
Wyniki badan DELIVER i EMPEROR wskazujq, ze zaréowno empagliflozyna,
jak i dapagliflozyna IS redukujqg ryzyko wystgpienia pierwszorzedowego punktu
koricowego w porédwnaniu z placebo zaréwno w petnej populacji badania (>40%
LVEF) jak i dla populacji LVEF >50%. W zakresie zgonu z przyczyny sercowo-
naczyniowej oraz zgonu z jakiejkolwiek przyczyny nie wykazano IS rdznic
pomiedzy ramionami obydwu badar DAP/EMP w poréwnaniu z placebo w petnej
populacji badania (wyniki dla populacji dla subpopulacji LVEF >50% w zakresie
zgonow sq dostepne tylko dla EMP, jednak rdwniez nie wykazano IS roznicy).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.16.2024
,Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca
u dorostych pacjentéw z LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka
i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkdow)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1l-IV NYHA”, data ukoriczenia: 27 grudnia 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng cholestyramina w wielu
wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych zawierajqcych substancje czynng cholestyramina we wskazaniach:

® biegunka przewlekfta;

® choroba Hirschsprunga;

® choroba Lesniowskiego-Crohna;

® ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego spowodowane: resekcjq odcinka
jelita cienkiego, enterostomigq;

® pierwotna zofciowa marskosc¢ wqgtroby;

® pierwotne stwardniajgce zapalenie drdg zotciowych;

® swigd skdry w przebiegu: zespotu Alagille’a, cholestatycznego polekowego
zapalenia wgtroby, cholestazy wewngtrzwgtrobowej, resekcji czesci jelita
grubego;

® wtorna marskos¢ wqtroby z cechami cholestazy, bedqgca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV.

Za niezasadne Rada uznaje refundowanie w nastepujgcym wskazaniu:
e dyslipidemia, w tym hipercholesterolemia u osob, ktore nie mogq otrzymywac

statyn.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie opracowania nr 0OT.4211.10.2021 Rada Przejrzystosci wydata
pozytywne Stanowisko nr 48/2021 z dnia 26 kwietnia 2021 roku dla produktow
zawierajgcych cholestyramine dla wskazan: biegunka przewlekta, w tym:
biegunka chologenna, sekrecyjna, biequnka w przebiegu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, biegunka po usunieciu pecherzyka Zdtciowego,
biegunka w przebiegu polipowatosci rodzinnej jelita grubego, choroba

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Hirschsprunga, choroba Lesniowskiego-Crohna, ciezkie zaburzenia wchtaniania
jelitowego spowodowane: resekcjq odcinka jelita cienkiego, enterostomig,
dyslipidemia, w tym hipercholesterolemia u 0sob, ktére nie mogq otrzymywac
statyn, pierwotna Zdfciowa marskos¢ waqtroby, pierwotne stwardniajgce
zapalenie drog zotciowych, swiqd skory w przebiegu: cholestatycznego
polekowego zapalenia wgtroby, cholestazy wewnqtrzwgtrobowej, resekcji czesci
jelita grubego. Rada uznata jednoczesnie za niezasadne wydawanie zgdd
na refundacje lekow we wskazaniach: dyslipidemia, w tym hiperlipidemia
mieszana, wtorna marskos¢ wqtroby z cechami cholestazy, bedgca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV, swiqd skdry w przebiegu zespotu Alagille’a, postepujgca
rodzinna cholestaza wewngtrzwgqtrobowa.

Dowody naukowe

Biegunka przewlekta;

Odnaleziono 2 publikacje na temat zalecen klinicznych, w ktdrych odniesiono
sie do leczenia biegunki przewlektej: ACG 2021 dotyczqce leczenia objawdw
zespotu jelita drazliwego i JGA 2023 dotyczgce postepowania w przewlektej
biegunce o roznej etiologii.

W publikacji ACG 2021 nie rekomendowano stosowania substancji z grupy
srodkow wiqgzgcych kwasy zotfciowe (do ktdrej nalezy cholestyramina) do leczenia
zespotu jelita drazliwego z wystepowaniem biegunki (IBS-D). Z kolei wytyczne JGA
2023 wspomniaty jedynie o pozytywnym zastosowaniu cholestyraminy
w biegunce chologennej, jednak rekomendacje skupiaty sie na innych rodzajach
biegunek, dla ktorych cholestyramina nie zostata wymieniona jako opcja
leczenia.

Gdy Rada przygotowywata swoje stanowisko w 2021 r wytyczne rekomendowaty
stosowanie cholestyraminy w terapii biegunki chologennej i u pacjentow
z chorobg Lesniowskiego-Crohna, po resekcji jelita kretego i z biegunkq
wskazujgcq na zaburzenia wchtfaniania kwasow zdtciowych (CAG 2020 i BSG
2019).

Choroba Hirschsprunga;

W wytycznych APSA 2024 wskazuje sie na mozliwos¢ zastosowania
cholestyraminy w celu poprawy konsystencji stolca oraz jako srodek
zapobiegajqcy problemom skornym.

Choroba Lesniowskiego-Crohna;

Zadne z wytycznych po roku 2021 nie odnosify sie do stosowania terapii
cholestyraming lub ogdtem substancjami wiqzgcymi kwasy zotciowe w chorobie
Lesniowskiego-Crohna.

Zgodnie z wytycznymi BSG 2019 i ESPEN 2020 odnalezionymi w ramach
poprzedniego raportu zastosowanie cholestyraminy zalecane jest u pacjentow
z chorobg Lesniowskiego-Crohna po resekcji jelita kretego. Natomiast wedfug
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kanadyjskich wytycznych CAG 2020 stosowanie substancji wigzqgcych kwasy
Zotfciowe (w tym cholestyraminy) u pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna
z rozlegtym zajeciem jelita kretego lub po resekcji nie jest rekomendowane.

Ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego spowodowane: resekcjqg odcinka
jelita cienkiego, enterostomigq;

W odnalezionych wytycznych nie odniesiono sie do mozliwosci stosowania
cholestyraminy bgdZz grupy substancji wigzqcych kwasy Zotciowe. Podobne
wyniki  wyszukiwania uzyskano w ramach poprzedniej aktualizacji.
Do zastosowania cholestyraminy w przypadku resekcji czesci jelita cienkiego
odniesiono sie w wytycznych CAG 2020 i BSH 2019 dotyczqcych kolejno leczenia
biegunki chologennej i postepowania w zapalnej chorobie jelit u dorostych.
W 4 rekomendacjach dotyczgcych postepowania po resekcji odcinka jelita
kretego zidentyfikowanych w 2017 r. cholestyramina bytfa zalecana jako lek
przeciwbiegunkowy.

Dyslipidemia, w tym hipercholesterolemia u osob, ktore nie mogq otrzymywac
statyn;

W publikacji CCS 2021 wspomniano, Ze substancje wigzgce kwasy Zzofciowe
sq opcjg do zastosowania w tym wskazaniu. Z kolei w wytycznych CSH 2021
wskazano, ze cholestyramina moze by¢ pomocna w leczeniu dyslipidemii.

W 2021 r. tylko jeden dokument wytycznych europejskich odnosit
sie do mozliwosci zastosowania cholestyraminy (ESC/EAS 2019) obok statyn,
podkreslajgc, ze jej skutecznos¢ potwierdzity badania, wskazujgce,
ze maksymalna dawka cholestyraminy obniza stezenie LDL-C o 18-25%,
bez istotnego wptywu na poziom HDL-C.

Odnaleziono przeglgd systematyczny Masson 2022 analizujgcy zwigzek
pomiedzy lekami hipolipemizujgcymi, a redukcjq ryzyka sercowo-naczyniowego
u pacjentow z hipercholesterolemiq rodzinng Ilub ciezkq pierwotng
hipercholesterolemiq. Do analizowanego przeglgdu wtqczono 1 RCT — LRC-CPPT
1984 porownujqgce skutecznos¢ cholestyraminy wzgledem placebo w zakresie
obnizenia smiertelnosci w chorobach wiernicowych i zawatach serca. Wyniki
wykazaty, Zze stosowanie 24 g cholestyraminy dziennie przez srednio 7,4 lat
obniza ryzyko smierci z powodu choroby wiericowej i zawatu serca o 19% (wynik
istotny statystycznie, p<0,001)

Pierwotna zétciowa marskos¢ wqtroby; /pierwotne stwardniajgce zapalenie
drog zofciowych

W wytycznych europejskich EASL 2022 nie odniesiono sie do mozliwosci
zastosowania ocenianej substancji. Z kolei rekomendacje amerykanskie zalecajg
terapie lekami wigzgcymi kwasy zofciowe jako terapie poczgtkowq u pacjentow
Z pierwotnym stwardniajgcym zapaleniu drég Zzofciowych.
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Odnalezione w poprzedniej aktualizacji 4 dokumenty wytycznych jako
postepowanie w zapaleniu drog zéfciowych zalecajg stosowanie cholestyraminy
w maksymalnej dawce 16 g dziennie. Wytyczne BSG 2018 zwracajg uwage,
iz przyjmowanie cholestyraminy w ciqzy jest uwazane za bezpieczne, chociaz
dane w tym zakresie sq ograniczone.

Przeglgd systematyczny Smith 2023 dotyczqcy leczenia swigdu cholestatycznego
w pierwotnym zapaleniu drég zotciowych i pierwotnym stwardniajgcym
zapaleniu drdg zéfciowych oraz badanie obserwacyjne Li 2021 oceniajgce wptyw
cholestyraminy na poziom bilirubiny i zmiany sktadu i funkcjonalne reakcje
mikrobiomu jelitowego.

Swigd skéry w przebiegu: zespotu Alagille’a, cholestatycznego polekowego
zapalenia wgqtroby, cholestazy wewngtrzwgtrobowej, resekcji czesci jelita
grubego;

Odnalezione dokumenty (CSH 2021, AAFP 2022 i EASL 2024) rekomendujq
zastosowanie cholestyraminy w leczeniu swiqdu zwigzanego z cholestatyczng
chorobg wgqtroby, wedfug CSH 2021 cholestyramina uznawana jest za lek
pierwszego rzutu. Wytyczne europejskie wskazujg cholestyramine jako opcje
leczenia swigdu, zarowno u dorostych, jak i u dzieci.

W wyniku poprzedniego wyszukiwania odnaleziono 5 publikacji zalecen
klinicznych, w ktorych odniesiono sie do leczenia swigdu w przebiegu chorob
waqtroby: PTG-E 2018, EDF/EADF 2019, BSH 2019, BAD 2018 i BSG 2018.
Wszystkie dokumenty rekomendowaty stosowanie cholestyraminy w leczeniu
swiqgdu towarzyszqcemu chorobie cholestatycznej wqtroby.

Ponadto w wytycznych zaprezentowanych w ramach poprzedniego raportu
(Gunaydin 2018) cholestyramina wymieniana byta jako jedna z zalecanych opcji
w leczeniu postepujgcej rodzinnej cholestazy wewnqtrzwqgtrobowej. Wsrod
innych zalecanych terapii wymieniono m.in. kwas ursodeoksycholowy
i ryfampicyn.

Odnaleziono 1 przeglgd systematyczny Dervout 2022, dotyczgcy pacjentow
ze swigdem skory w przebiegu chorob wqtroby o charakterze cholestatycznym,
opis 2 przypadkow Han 2022 z zespotem Alagille’a, publikacje Matarazzo 2022,
Molera 2022, Abokandil 2024 i Koukoulioti 2021 dotyczgce opisow przypadkow
pacjentow z cholestazqg wewngqtrzwgtrobowgq, retrospektywnq analize serii
przypadkow pacjentow z cholestatycznym polekowym zapaleniem wgtroby Nash
2024 i publikacje Biglione 2022 z opisem przypadku pacjentki z cholestatycznym
polekowym zapaleniem wqtroby

Wtorna marskos¢ wgqtroby z cechami cholestazy, bedqca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV

Odnaleziono 3 dokumenty dotyczgce postepowania w przebiegu marskosci
wqtroby (BSG 2023, NICE 2023 i AASLD 2021). Wytqgcznie w brytyjskich
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rekomendacjach BSG 2023 wskazano, ze cholestyramina jest opcjq leczenia
swigdu, bedgcego symptomem chordb wqtroby.

W wyniku poprzedniego wyszukiwania odnaleziono 7 dokumentow dotyczqcych
postepowania w leczeniu wirusowych zapaleri wgtroby typu C, jednak Zadne
Z nich, podobnie jak w 2017 r., nie odnosity sie do zastosowania cholestyraminy.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia w 2023 r. wydano
fgcznie 88 zgdd na refundacje produktow zawierajgcych cholestyramine
dla 75 pacjentow w analizowanych wskazaniach.

Kwota refundacji za opakowania sprowadzone w 2023 r. wyniosta 63 057,09 zt
(przy uwzglednieniu marz detalicznych obowiqzujgcych do 31 grudnia 2024 r.).
Dane z poprzednich lat sugerujq, ze kwota ta nie ulegnie wzrostowi w kolejnych
latach.

Gtowne argumenty decyzji

e koszty akceptowalne dla ptatnika publicznego oraz relatywnie mata
populacja pacjentow wymagajgcych zastosowania tej technologii
medycznej;

e brak refundowanych terapii bedqcych alternatywq dla cholestyraminy;

o w przypadku wskazania dyslipidemia przy ztej tolerancji statyn sq juz
refundowane inne skuteczne leki.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.22.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.10.2021) ,Produkty lecznicze zawierajgce
cholestyramine we wskazaniach: biegunka przewlekta; choroba Hirschsprunga; choroba Lesniowskiego-Crohna;
ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego spowodowane: resekcja odcinka jelita cienkiego, enterostomig;
dyslipidemia, w tym hipercholesterolemia u oséb, ktére nie moga otrzymywac statyn; pierwotna zdétciowa
marskos¢ watroby; pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych; Swigd skéry w przebiegu: zespotu
Alagille’a, cholestatycznego polekowego zapalenia watroby, cholestazy wewnatrzwatrobowej, resekcji czesci
jelita grubego; wtérna marsko$¢é watroby z cechami cholestazy, bedgca nastepstwem zakazenia wirusem HCV”;
data ukonczenia: 2 stycznia 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr4/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Attentin (dextroamphetamine) we wskazaniu: zespét
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgoéd na refundacje
produktu leczniczego Attentin (dextroamphetamine), tabletki 20 mg,
we wskazaniu: zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

ADHD charakteryzuje sie trwatymi (przynajmniej 6 mies.) wzorami zaburzen
uwagi bgdz tez nadruchliwosci—impulsywnosci majgcymi bezposredni negatywny
wptyw na funkcjonowanie edukacyjne, zawodowe Ilub spoteczne. Znaczgce
objawy nieuwagi bqdz tez nadruchliwosci—impulsywnosci sq obecne przed 12 r.z.
typowo we wczesnym lub srodkowym dziecinstwie, chociaz u niektorych
pacjentow mogq pozZniej osiggng¢ znaczenie kliniczne. Nasilenie nieuwagi
i nadruchliwosci—impulsywnosci przekracza granice normalnej zmiennosci
typowej dla danego wieku i poziomu rozwoju. Nieuwaga odnosi sie do:
znaczqcych trudnosci w utrzymaniu uwagi na zadaniach, ktdre nie dostarczajg
wysokiego poziomu stymulacji ani nie sq zwiqzane z czestymi nagrodami,
rozpraszalnosci i problemdw z organizacjq. Nadruchliwos¢ odnosi sie nadmiernej
aktywnosci ruchowej oraz trudnosci w pozostawaniu w spokoju, najbardziej
wyraznych w ustrukturyzowanych sytuacjach wymagajgcych samokontroli
zachowania. Impulsywnosc to skfonnosc do dziatania bezposrednio w odpowiedzi
na bodziec bez odroczenia lub uwzglednienia zagrozen i konsekwencji. Nasilenie
i specyficzne objawy nieuwagi i nadruchliwosci—impulsywnosci rozniq sie miedzy
poszczegdlnymi osobami i zmieniajq sie w czasie rozwoju. Aby postawic diagnoze
objawy nieuwagi i nadruchliwosci—impulsywnosci, muszq by¢ obecne w réznych
sytuacjach lub srodowiskach (np. dom, szkota, praca, kontakty towarzyskie),
zZmiennie w zaleznosci od ustrukturyzowania i wymogow srodowiska. Objawdw
nie da sie lepiej wyjasnic¢ innym zaburzeniem psychicznym lub neurorozwojowym
i nie sq nastepstwem stosowania substancji lub lekow.

Dowody naukowe

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Przeanalizowano tqcznie 6 dokumentow opublikowanych od 2020 r., w ktorych
opisano mozliwe do zastosowania sposoby leczenia ADHD (PTP 2024, CBH 2024,
CBT 2023, RCPsych 2023, AADPA 2022 oraz CADDRA 2020). W wytycznych PTP
2024 opisano psychostymulanty - metylofenidat i pochodne amfetaminy, w tym
dekstroamfetamine, jako podstawowgq grupe lekéw w terapii ADHD u dorostych.
W wytycznych  CBH 2024  wskazano, e  krotko  dziatajgca
amfetamina/dekstroamfetamina i dekstroamfetamina sq zatwierdzone przez
FDA do leczenia ADHD u dzieci w wieku od trzech lat, natomiast AAP nie zaleca
amfetamin jako lekow pierwszego rzutu w leczeniu ADHD w tej populacji.
U pacjentow w wieku od 6 do 18 lat nalezy przepisywac zatwierdzone przez FDA
leki na ADHD. W wytycznych CBT 2023 wskazano, zZe zalecane jest rozpoczynanie
leczenia farmakologicznego dzieci/mtfodziezy z ADHD od wiqczenia leku
psychostymulujgcego lub atomoksetyny. W wytycznych RCPsych 2023 wskazano,
ze dekstroamfetamine mozna stosowac jako alternatywe dla lisdeksamfetaminy
w leczeniu dorostych pacjentow z ADHD. Wskazano, Ze dekstroamfetamina moze
by¢ stosowana w drugiej linii leczenia u pacjentow z dobrq odpowiedzig
na lisdeksamfetamine, ale nie tolerujgcych dziatan niepozgdanych wynikajgcych
Z jej stosowania (takich jak bezsennosc¢). W wytycznych AADPA 2022 wskazano
dekstroamfetamine jako jednq z substancji, ktore powinny by¢ proponowane
jako leczenie farmakologiczne pierwszego rzutu, gdy objawy ADHD powodujq
znaczne uposledzenie, u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat), a takze u 0s6b
dorostych (w wieku od 18 lat i powyzZej). W wytycznych CADDRA 2020
nie przedstawiono bezposrednich zalecen do stosowania dekstroamfetaminy,
natomiast wskazano dtugodziatajgce psychostymulanty, w tym substancje
zgrupy amfetamin, jako leczenie pierwszej linii. tgcznie 6 dokumentdow
opublikowanych od 2020r., w ktdrych opisano mozliwe do zastosowania sposoby
leczenia ADHD (PTP 2024, CBH 2024, CBT 2023, RCPsych 2023, AADPA 2022 oraz
CADDRA 2020). W wytycznych PTP 2024 opisano psychostymulanty -
metylofenidat i pochodne amfetaminy, w tym dekstroamfetamine, jako
podstawowq grupe lekow w terapii ADHD u dorostych. W wytycznych CBH 2024
wskazano, Ze krotko dziatajgca amfetamina/dekstroamfetamina
i dekstroamfetamina sq zatwierdzone przez FDA do leczenia ADHD u dzieci
w wieku od trzech lat, natomiast AAP nie zaleca amfetamin jako lekow
pierwszego rzutu w leczeniu ADHD w tej populacji. U pacjentow w wieku od 6
do 18 lat nalezy przepisywac¢ zatwierdzone przez FDA leki na ADHD.
W wytycznych CBT 2023 wskazano, Ze zalecane jest rozpoczynanie leczenia
farmakologicznego  dzieci/mfodziezy z ADHD od wigczenia leku
psychostymulujgcego lub atomoksetyny. W wytycznych RCPsych 2023 wskazano,
ze dekstroamfetamine mozna stosowac jako alternatywe dla lisdeksamfetaminy
w leczeniu dorostych pacjentéow z ADHD. Wskazano, ze dekstroamfetamina moze
by¢ stosowana w drugiej linii leczenia u pacjentow z dobrq odpowiedzig
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na lisdeksamfetamine, ale nie tolerujgcych dziatan niepozgdanych wynikajgcych
Z jej stosowania (takich jak bezsennosc). W wytycznych AADPA 2022 wskazano
dekstroamfetamine jako jednqg z substancji, ktore powinny byc¢ proponowane
jako leczenie farmakologiczne pierwszego rzutu, gdy objawy ADHD powodujq
znaczne uposledzenie, u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat), a takze u 0séb
dorostych (w wieku od 18 lat i powyzej). W wytycznych CADDRA 2020
nie przedstawiono bezposrednich zalecern do stosowania dekstroamfetaminy,
natomiast wskazano dtugodziatajgce psychostymulanty, w tym substancje
z grupy amfetamin, jako leczenie pierwszej linii.

Problem ekonomiczny

Przyjeto dla potrzeb tego stanowiska, ze cena dla opakowania 30 tabletek wynosi
166,73 * 4,273 = 712,44 PLN (zgodnie z kursem NBP aktualnym na dzien
01.01.2025 r., Tabela nr 252/A/NBP/2024 z dnia 2024-12-31).

W leczeniu ADHD na jednego pacjenta przypada 12,175 opakowania leku
Attentin na rok terapii.

Koszt refundacji na jednego pacjenta wyniesie 8673,92 PLN.

W zwigzku z niewskazaniem w zleceniu MZ Zadnych ograniczen liczebnosci
wnioskowanej populacji, ponizej przedstawiono wyniki dla wariantu
uwzgledniajgcego liczebnos¢ populacji obliczonej na podstawie danych
epidemiologicznych.

Populacje oszacowano na podstawie liczby pacjentow z rozpoznaniem F90.0 —
Zaburzenie aktywnosci i uwagi. W oparciu o baze danych SWIAD wykorzystano
dane z lat 2019-2023, a nastepnie wykorzystano funkcje wypetnienia seriq
danych w programie Excel i okreslono wielkos¢ populacji w 2024 r. oraz wpfyw
finansowania leku we wnioskowanym trybie na budzet ptatnika publicznego.
Koszt refundacji przy populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow
z rozpoznaniem F90.0 (29 735 pacjentow) wynosi prawie 258 min PLN na rok.
Gtowny arqgument decyzji

Przedmiotowy produkt w ocenie Rady powinien posiadac szczegéfowo okreslone
kryteria tak grupy docelowej jak i wskazan, bo w obecnym ksztafcie przyznanie
refundacji mogtoby narazi¢ ptatnika publicznego na powazne wydatki, ktdre
nie znajdujq uzasadnienia, gdyz dostepne sq alternatywne technologie.

Uwaga Rady

Rada jest zdania, Ze lek powinien by¢ dopuszczony do obrotu w RP i oceniany
w ramach wniosku refundacyjnego.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.33.2024 , Attentin (dextroamphetamine) we wskazaniu: zesp6t nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD)”; data ukoniczenia: 2 stycznia 2025 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
o projekcie programu ,,»NASTROIMY tODZKIE« program dotyczacy
zaburzen nastroju oraz zaburzen nerwicowych, zwigzanych
ze stresem i pod postacig somatyczng” (woj. tédzkie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,»NASTROIMY tODZKIE« program dotyczqcy zaburzeri nastroju oraz zaburzen
nerwicowych, zwiqzanych ze stresem i pod postaciqg somatyczng” (woj. todzkie),
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim
sq zaburzenia nastroju oraz zaburzenia nerwicowe w populacji osob dorostych.
Opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia
(NPZ) na lata 2021-2025: ,,promocja zdrowia psychicznego”, a takze odnosi sie
do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030.

W 2018 roku AOTMIT opiniowata juz podobny projekt programu, ktdry otrzymata
od wojewddztwa todzkiego. Wdwczas Prezes Agencji wydat opinie pozytywng
warunkowo nr 219/2018 z dnia 19 listopada 2018 r. Wnioskodawca przestat
do Agencji raport koncowy z realizacji poprzedniej edycji programu, w ktorym
podkreslono, ze wartosci miernikow efektywnosci, tzn. efektow zdrowotnych
i rezultatu zwiqzanego z aktywnosciq zawodowgq, zostaty osiggniete w stopniu
przewyzszajgcym zatozenia.

W obecnie ocenianej, drugiej edycji programu wprowadzono czesciowo zmiany
i uaktualnienia wzgledem wersji poprzedniej, dotyczgce m.in. celdw i miernikow
efektywnosci (m.in. wskazano uzasadnienie dla podanych wartosci docelowych),
populacji docelowej, kryteriow wtgczenia i wytqczenia, warunkow organizacji
programu, monitorowania i ewaluacji, a takze zaktualizowano koszty. Ponadto,
uwzgledniono wszystkie uwagi zawarte w opinii Prezesa Agencji z dnia
19 listopada 2018 r.

Gtéownym zatozeniem programu jest ,powrot do sprawnosci psychicznej,
umozliwiajgcej wydtuzenie aktywnosci zawodowej Ilub podjecie pracy,
co najmniej 60% wsrod 5 294 mieszkancow z wojewddztwa {tddzkiego
(pracujgcych lub bezrobotnych zarejestrowanych), z zaburzeniami nastroju,
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zaburzeniami nerwicowymi, zwigzanymi ze stresem i pod postaciq somatyczng,
uczestniczgcych w programie w latach 2024-2029”. Program skierowany bedzie
do mieszkancow wojewddztwa todzkiego — bedgcych osobami pracujgcymi
narazonymi na opuszczenie rynku pracy z powodu czynnikow zdrowotnych
lub bedgcych bezrobotnymi zarejestrowanymi, potrzebujgcymi swiadczen
rehabilitacyjnych w celu podjecia lub powrotu do zatrudnienia — spetniajgcych
jednoczesnie kryteria wigczenia. Biorgc pod uwage wielkos¢ kwoty przewidzianej
na planowane interwencje oraz ograniczenia budZzetowe przyjeto, Zze wielkos¢
populacji kwalifikujgcej sie do programu to 5 294 osoby, tj. 5% z 105 873 osob
korzystajgcych ze swiadczen opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie nastepujgcych dziatan:
kwalifikacja formalna do programu; krok | — porada psychiatryczno-
diagnostyczna; krok Il — porada psychologiczno-diagnostyczna; krok Ill — terapie:
grupowy trening umiejetnosci w terapii dialektyczno-behawioralnej,
indywidualne spotkania z psychologiem/psychoterapeutq, terapia grupowa; krok
IV — treningi: trening redukcji stresu — grupowy oraz trening relaksacyjny —
grupowy; krok V — wizyta koricowa.

Projekt programu zawiera opis etapow i podejmowanych dziatan. W projekcie
przedstawiono informacje nt. warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkdow lokalowych. Realizatorem programu bedzie podmiot, wytoniony
w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Projekt
programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 55 752 193,20 zt. Program
finansowany bedzie w 85% ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego
Plus. Pozostate srodki bedq dofinansowane z budzetu paristwa — 5% oraz
z wktadu wtasnego Beneficjenta — 10%.

Whnioskodawca podkreslit potrzebe realizacji kolejnej edycji programu. Odnoszgc
sie do edycji poprzedniej, podkreslono, Zze uzyskane w programie wyniki,
szczegolnie efekty realizacji, stanowiqg argument dotyczqcy skutecznosci tego
rodzaju interwencji i potrzeby realizacji kolejnych programow polityki zdrowotnej
w zakresie zaburzen psychicznych i zaburzern zachowania. Przywotano takze
pozytywne wyniki kontroli NIK, ktorq objeta zostata wczesniejsza edycja
programu realizowanego w wojewodztwie todzkim.

Uwagi Rady:

e Nalezy przedstawi¢ miernik efektywnosci dla celu gfdwnego.

e Doprecyzowania wymaga pojecie ,,jakosci zycia w obszarze psychologicznym”
w ramach celu szczegéfowego nr 1.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 1/2025 z dnia 07.01.2025 r.

e (el szczegétowy nr 3 wymaga poprawienia, poniewaz ,uzyskanie poprawy
stanu psychicznego” stanowi czesciowe powielenie celu gftodwnego
zaktadajgcego ,, powrdt do sprawnosci psychicznej”.

e Jedno z dwdch zatozen celu szczegotowego nr 4, tj. ,,.zwiekszenie swiadomosci
na temat wtasnej choroby” jest sformufowane nieprawidfowo, poniewaz
swiadomosc jest niemierzalna.

e Miernik efektywnosci nr 5 wymaga poprawienia — powinien odnosi¢ sie
do wzrostu wiedzy.

e Do projektu nalezy dotgczy¢ wzor testu wiedzy.

e Zatgczona ankieta satysfakcji zawiera pytanie dotyczgce oceny wzrostu
wiedzy uczestnikow, ktore ma charakter wytgcznie deklaratywny.

e Ankieta satysfakcji powinna zawierac pytania odnoszgce sie do oceny jakosci
poszczegdlnych dziatan uwzglednionych w programie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.88.2024 ,NASTROIMY tODZKIE” program dotyczacy zaburzen nastroju oraz
zaburzen nerwicowych, zwigzanych ze stresem i pod postacig somatyczng” realizowany przez: Wojewddztwo
tédzkie, Warszawa, grudzien 2024 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,,Programy zdrowotne z zakresu
zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny” (luty 2015 r.) i Raportu nr: 0T.431.25.2023
do PPZ pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia
z wojewodztwa mazowieckiego” (lipiec, 2023 r.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
o projekcie programu ,,Kompleksowy program przeciwdziatania
nadwadze i otytosci u dzieci i mtodziezy w wojewddztwie pomorskim”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Kompleksowy program przeciwdziatania nadwadze i otyfosci u dzieci i mtodziezy
w wojewddztwie pomorskim”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. W odniesieniu do sytuacji regionalnej
w wojewddztwie pomorskim, w latach 2018-2020 sSrednia liczba przypadkow
otytosci wsréd osob w wieku 0-18 lat wynosita 3 942. Otyfosc¢ jest jednym
z gtownych problemdw zdrowotnych w regionie.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest zmniejszenie o 2 punkty
procentowe czestosci wystepowania nadwagi i otytosci w populacji dzieci miedzy
7 a 10 rokiem Zzycia, zamieszkatych na terenie wojewodztwa pomorskiego,
wtgczonych do programu przez objecie dzieci i ich rodzin kompleksowg
interwencjq edukacyjno-zdrowotng.

Populacje docelowq PPZ bedqg stanowic dzieci w wieku 7 lat oraz 10 lat
mieszkajgce na terenie wojewddztwa pomorskiego. W projekcie wskazano,
ze program w pierwszej kolejnosci powinien byc¢ kierowany do dzieci z obszardw,
na ktdrych nie sq realizowane programy profilaktyki w zakresie nadwagi
i otyfosci. Planowane jest osiggniecie uczestnictwa na poziomie 50% populacji
generalnej, co daje okoto 54 125 dzieci, ktore wezmq udziat w badaniach
przesiewowych. Z badan przesiewowych przewiduje sie wytonienie okofo
7,5% dzieci, ktore bedq wymagaty udziatu w etapie specjalistycznym programu.
Przewiduje sie, ze okoto 3 247 dzieci zostanie objetych etapem specjalistycznym.
W programie zaplanowano przeprowadzenie etapu badan przesiewowych
[badanie fizykalne (z petnymi pomiarami antropometrycznymi), analiza sktadu
ciata przy wykorzystaniu bioimpedancji elektrycznej, ocena wydolnosci fizycznej
(Kasch Pulse Recovery Test), pomiary i ocena cisnienia tetniczego, ocena postawy
ciata], etapu opieki specjalistycznej (konsultacje lekarskie, konsultacje
psychologiczne, konsultacje dietetyczne, konsultacje ze specjalistg aktywnosci
fizycznej, badania laboratoryjne) oraz dziatania edukacyjne.
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Rekomendacje zalecajq realizacje interwencji multikomponentowych, majgcych
na celu redukcje masy ciata i wypracowanie odpowiednich nawykow
(m.in. Zywieniowych i w zakresie aktywnosci fizycznej), ktore umozliwig
utrzymanie uzyskanych rezultatow. Interwencje te powinny obejmowac w sumie
minimum 26 godzin kontaktowych (USPSTF 2024, MQIC 2022b, APA 2018,
ES 2017, AAFP 2017), co zostato uwzglednione w opiniowanym projekcie PPZ.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg
swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Kompleksowa
ocena stanu zdrowia, obejmujgca m.in. ocene rozwoju fizycznego, w tym pomiary
wysokosci i masy ciata wraz z okresleniem wspotczynnika masy ciata (BMI),
znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu POZ. Porada
psychologiczna dla dzieci i mftodziezy znajduje sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien; jest
realizowana w ramach swiadczenn psychiatrycznych ambulatoryjnych oraz
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej w ramach | poziomu
referencyjnego.

Projekt zawiera szczegotowy opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach
programu. W projekcie odniesiono sie do wymagan dotyczqcych personelu,
wyposazenia oraz warunkow lokalowych, ktore muszq zostac spetnione w celu
realizacji PPZ. Wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 20 112 000 zf. Program
ma zostac sfinansowany w ramach Funduszy Europejskich dla Pomorza na lata
2021-2027. Na realizacje programu przeznaczone zostang srodki Unii
Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, w wysokosci
17 095 200 zt (85%). Pozostate 15% bedzie finansowane ze srodkow: budzetu
panstwa (10%, ti. 2 011 200 zt) oraz wktadu wtasnego beneficjenta
(5%, tj. 1 005 600 z1).

Gtowne argumenty decyzji:

o W celu gtdwnym nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.

e (el szczegotowy nr 3 powinien zosta¢ poprawiony, poniewaz nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego.

o W celach szczegotowych nie wskazano uzasadnien dla podanych wartosci
docelowych.

e Mierniki efektywnosci wymagajq poprawienia (sktadajq sie z kilku odrebnych
zatozen).

o Wyjasnienia wymagajq niescistosci dotyczqce wieku uczestnikow programu.
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e Niektdre kwestie uwzglednione w budzecie zostaty opisane zdawkowo
i wymagajq uszczegdotowienia.
Uwaga Rady:

Projekt programu powinien zostac¢ poprawiony i przedstawiony do ponownej
oceny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.89.2024 ,Kompleksowy program przeciwdziatania nadwadze i otytosci
u dzieci i mtodziezy w wojewddztwie pomorskim” realizowany przez: Wojewddztwo Pomorskie, Warszawa,
grudzien 2024 oraz Raportu nr 0T.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy
w ramach programow polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
o projekcie programu ,,0d-Waga — Kompleksowe leczenie nadwagi
i otytosci u dzieci i mtodziezy” (m. Radom)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,0d-Waga — Kompleksowe leczenie nadwagi i otytosci u dzieci i mtodziezy”
(m. Radom).

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otyfos¢ wsrdod dzieci. Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa
Leczenia Otytosci nadwaga Iub otyfos¢ wystepujq u 18,5% chtopcow
i 14,3% dziewczqt w wieku szkolnym.

Projektowany program zostat zaplanowany do realizacji w 2025 roku. Jest
on skierowany do dzieci i mtodziezy w wieku 7-17 lat, uczeszczajgcych do szkot
podstawowych i Srednich na terenie miasta Radom, a takze do ich rodzicow
(opiekundw prawnych) w zakresie warsztatow edukacyjnych. Wnioskodawca
nie przedstawit danych dotyczgcych liczby uczestnikdw programu.

W swietle projektu w ramach PPZ zaplanowano warsztaty zdrowego odzywiania,
program aktywnosci fizycznej, wsparcie psychologiczne, konsultacje dietetyczne,
programy edukacyjne dla rodzicow i opiekundw, dziatania promocyjne w szkole
oraz dodatkowe dziatania wspierajqce. Dziatania te majq sie odbywac w szkotach
wybranych w oparciu o 8 kryteriow: wskaznik nadwagi i otyfosci wsrod uczniow,
zroznicowanie demograficzne, zaangazowanie i wsparcie ze strony kadry
nauczycielskiej i administracji szkolnej, infrastruktura szkoty, obecnos¢
programow zdrowotnych, poziom wspodtpracy z rodzicami, wyniki edukacyjne
uczniow, lokalizacja szkoty.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 450 000 zt. Koszt
przypadajqcy na jednego uczestnika to 3 490 zt. Program ma zosta¢ w catosci
sfinansowany z budzetu Miasta Radom.

Aktualne wytyczne zalecajg w odniesieniu problemu nadwagi i otyfosci
w populacji dzieci i mftodziezy realizacje interwencji multidyscyplinarnych,
majgcych na celu redukcje masy ciata i wypracowanie odpowiednich nawykow
(m.in. Zywieniowych i w zakresie aktywnosci fizycznej), ktére umozliwig
utrzymanie uzyskanych rezultatow. Interwencje te powinny obejmowac w sumie
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minimum 26 godzin kontaktowych (USPSTF 2024, APA 2018, MQIC 2022b,
ES 2017, AAFP 2017). Wpyniki badan potwierdzajq, ze multidyscyplinarne
interwencje, obejmujgce terapie behawioralng, komponent zywieniowy
lub aktywnosci fizycznej, wptywajq na redukcje wskaZznikow zwiqzanych z masg
ciata w populacji dzieci i mtodziezy. Rekomendacje podkreslajqg, ze wszystkie
dziatania ukierunkowane na zapobieganie nadmiernemu przyrostowi masy ciata,
poprawe diety oraz poziomu aktywnosci fizycznej u dzieci i mfodziezy powinny
aktywnie angazowac ich rodzicow oraz opiekunow. Edukacja kierowana
do rodzicow powinna podkresla¢ znaczenie roli modelowania przez
nich zachowan zdrowotnych (dieta, cwiczenia) oraz kontroli rodzicielskiej
(MQIC 2022a).

Gtowne argumenty decyzji:

e Nie odniesiono sie do lokalnych ani regionalnych danych epidemiologicznych.

e Projekt programu nie zawiera poprawnie sformutowanych celdw, miernikow
efektywnosci oaz wskaZznikow majgcych zastosowanie w ocenie zgtaszalnosci
i w procesie ewaluacji.

e Whnioskodawca nie przedstawit jakichkolwiek danych dotyczqcych liczby dzieci
i mtodziezy majgcych wzigc¢ udziat w programie.

e Nie okreslono kryteriow witqczenia uczestnikow do programu, ani tez kryteriow
ich wytqczenia. Przedstawiony w tym zakresie opis, odnoszqcy sie wyfqcznie
do niezobiektywizowanych kryteriow wyboru szkot, ktore majg zostac
dopuszczone do udziatu w programie, nie moze zostac¢ uznany w kontekscie
zaplanowanych interwencji za poprawnie sformutowane kryteria kwalifikacji.

o W zwiqzku z brakiem prawidtowego przedstawienia kryteriow kwalifikacji
nie jest jasne czy zaplanowane interwencje obejmq wszystkich uczniow
czy tezo udziale w poszczegdlnych interwencjach bedzie decydowato
kryterium w postaci wartosci wskaznika BMI, jest to zas kwestia kluczowa
dla prawidtowej oceny programu.

e Opis zaplanowanych w programie interwencji zostat przedstawiony w sposob
chaotyczny i bardzo ogdlnikowy. Nie jest na tej podstawie mozliwe okreslenie
sciezki uczestnika w programie oraz chronologiczne ustalenie poszczegdlnych
interwencji.

e Ze wzgledu na brak informacji w projekcie odnoszqcych sie do czasu trwania
poszczegdlnych interwencji nie jest mozliwe okreslenie czy zaplanowane
dziatania obejmujq zalecanqg w wytycznych liczbe godzin kontaktowych.
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e Opis zakoriczenia udziatu w programie skupia sie jedynie na informacjach
dotyczqgcych raportu podsumowujgcego, a nie na mozliwosciach zakonczenia
udziatu uczestnika w PPZ.

o W projekcie nie wskazano, Ze realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.92.2024 ,0d-Waga — Kompleksowe leczenie nadwagi i otytosci u dzieci
i mfodziezy” realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, grudziern 2024 oraz Raportu nr OT.423.2.2018
,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej”
z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr4/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kabozantynib w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. w monoterapii w leczeniu raka
watrobowokomadrkowego (HCC)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq kabozantynib we wskazaniu: w monoterapii w
leczeniu raka wgqtrobowokomdrkowego (HCC) u dorostych po uprzednim
nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych lub immunoterapiq w
skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjq pod warunkiem
ustgpienia istotnych klinicznie dziatan niepozgdanych stosowanej wczesniej
terapii, w ramach programu lekowego: B.5,Leczenie chorych na raka
wgqgtrobowokomorkowego (ICD-10 C22.0)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci wydata w dniu 7 lutego 2022 roku pozytywnq opinie
(nr 16/2022) w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
kabozantynib w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. rozszerzenie wskazania dla kabozantynibu (stosowanego w Il linii) o mozliwos¢
jego stosowania w monoterapii w leczeniu raka wgtrobowokomdrkowego (HCC)
u dorostych po uprzednim nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz
tyrozynowych lub immunoterapiq w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym
lub jego nietolerancjq pod warunkiem ustgpienia istotnych klinicznie dziatan
niepozgdanych stosowanej wczesniej terapii, w ramach programu lekowego: B.5
,Leczenie chorych na raka wgqtrobowokomdrkowego (ICD-10 C 22.0)”.
Przedmiotem obecnej oceny jest zasadnos¢ kontynuacji refundacji w tym
wskazaniu.

Dowody naukowe

W ramach aktualizacji wyszukiwania dowodow naukowych na temat
zastosowania  kabozantynibu w  leczeniu  zaawansowanego  raka
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wgqtrobowokomdrkowego (HCC) w ramach Il linii, zidentyfikowano cztery
dokumenty: AGA 2022, ASCO 2024, NCCN 2024 oraz polskie wytyczne PTOK/PTG
2022. We wszystkich dokumentach wytycznych uwzgledniono zalecenia na temat
stosowania kabozatynibu w monoterapii w leczeniu raka
wgtrobowokomorkowego (HCC) u dorostych a jako terapie, po ktorych mozna
zastosowac¢ kabozantynib w Il linii wskazuje sie: sorafenib, bewacyzumab
z atezolizumabem, lenwatynib, czy durwalumab z tremelimumabem.

Polskie rekomendacje PTOK/PTG z 2022 roku wskazujq kabozantynib jako opcje
leczenia u wczesniej leczonych bewacyzumabem z atezolizumabem (off-label;
zalecenie Il B) lub sorafenibem (on-label; zalecenie IA). Amerykariskie wytyczne
AGA 2022, sugerujg zastosowanie kabozantynibu u pacjentow z rakiem
wgtrobowokomdrkowym (HCC) z  zachowang  funkcjg waqtroby,
niekwalifikujgcych sie do leczenia regionalnego (LRT) lub resekcji lub z chorobgq
przerzutowqg, u ktorych nastgpita progresja choroby podczas leczenia
sorafenibem, zamiast niestosowania leczenia systemowego (zalecenie
warunkowe, bardzo niska pewnos¢ dowodow). Amerykariskie wytyczne ASCO
z 2024 sugerujg stosowanie po leczeniu pierwszego rzutu bewacyzumabem
z atezolizumabem lub sorafenibem czy lenwatynibem (off-label), leczenie
drugiego rzutu inhibitorem kinazy tyrozynowej, w tym m.in. kabozantynibem
(staba rekomendacja, niska pewnosc¢ dowoddow). Natomiast rekomendacje NCCN
2024 nie wskazujg doktadnie terapii, po ktdorej moze byc¢ zastosowany
kabozantynib w kolejnej linii leczenia w przypadku postepu choroby (kategoria
dowododw 1).

W ramach aktualizacji przeglgdu literatury zidentyfikowano 4 badania
stanowigce dowody niskiej jakosci: 1 prospektywne jednoramienne badanie 2.
fazy, 3 badania retrospektywne.

W tych badaniach najczestszymi terapiami zastosowanymi w ramach leczenia
HCC przed zastosowaniem kabozantynibu byty: atezolizumab + bewacyzumab,
lenwatynib, regorafenib oraz sorafenib.

W badaniu 2. fazy Chan 2024 u pacjentow, ktorzy otrzymali kabozantynib jako
terapie drugiej linii, mediana PFS i OS wyniosta odpowiednio 4,3 i 14,3 miesigca.
Podobne dane dotyczqce skutecznosci zaobserwowano wsrdd pacjentow, ktorzy
otrzymali wczesniejsze schematy leczenia IClI z udowodnionymi korzysciami
w zakresie przezycia w badaniach klinicznych fazy Ill. Nie zaobserwowano
zadnych nowych sygnatow dotyczqcych bezpieczeristwa dla kabozantynibu
po wczesniejszym leczeniu schematami opartymi na ICI.

W badaniu Bang 2022 przeprowadzonym wsrdd koreariskich pacjentow z uHCC
kabozantynib wykazat spdjne wyniki skutecznosci i bezpieczerstwa
w pordéwnaniu z rejestracyjnym badaniem fazy Ill CELESTIAL.
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W badaniu Kanzaki 2023 wykazano, Ze kabozantynib jest powszechnie
przepisywany pacjentom z zaawansowanym rakiem wgtrobowokomorkowym
w réznych populacjach pacjentdow. U pacjentow z uposledzong funkcjg wgtroby
rozpoczecie redukcji dawki moze potencjalnie przynies¢ korzysci kliniczne.
W wieloosrodkowym badaniu Persano 2024 okoto potowa pacjentow
otrzymujgcych lenwatynib lub atezolizumab plus bewacyzumab w pierwszej linii
miata dostep do leczenia drugiej linii po progresji choroby. Pomiedzy dostepnymi
terapiami w ramach Il linii nie zaobserwowano statystycznych réznic w OS. Dane
sugerujqg, Zze u pacjentow, u ktorych przeprowadzono terapie atezolizumabem
z bewacyzumabem, leczeniem systemowym zapewniajgcym najdfuzsze przezycie
jest lenwatynib, natomiast u pacjentow, u ktorych przeprowadzono terapie
lenwatynibem, leczeniem systemowym zapewniajgcym najdtuzsze przezycie jest
immunoterapia.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego Cabometyx, do najczestszych
dziatan niepozqdanych  wystepujgcych po leczeniu  kabozantynibem
w monoterapii w populacji HCC nalezq: powazne dziatania niepozgdane
zwigzane ze stosowaniem leku, wystepujgce u > 1% pacjentow — encefalopatia
wgqtrobowa, astenia, zmeczenie, PPES, biegunka, hiponatremia, wymioty, bol
brzucha i trombocytopenia; zdarzenia niepozgdane o dowolnym nasileniu
wystepujgce u co najmniej 25% pacjentow — biegunka, zmniejszone faknienie,
PPES, zmeczenie, nudnosci, nadcisnienie tetnicze i wymioty.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Schemat postepowania w leczeniu raka wgqgtrobowokomdrkowego (HCC)
u dorostych zalecany w aktualnych wytycznych postepowania.

e QOdnalezione dowody naukowe nie wskazujg na potrzebe zmiany poprzednio
pozytywnego stanowiska Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.59.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.2.2022)
,Kabozantynib we wskazaniu pozarejestracyjnym: w monoterapii w leczeniu raka watrobowokomdrkowego
(HCC) u dorostych po uprzednim nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych lub immunoterapig
w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancja pod warunkiem ustgpienia istotnych
klinicznie dziatan niepozadanych stosowanej wczesniej terapii, w ramach programu lekowego: B.5 »Leczenie
chorych na raka watrobowokomaédrkowego (ICD-10 C 22.0)«”, data ukornczenia: 30 grudnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
colistimethatum natricum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zakazenia dolnych droég
oddechowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq colistimethatum natricum we wskazaniu:
zakazenia dolnych drog oddechowych - leczenie wspomagajgce w skojarzeniu
z antybiotykoterapig dozylng u osob po przeszczepie pfuc w przebiegu chorob
innych niz mukowiscydoza.

Uzasadnienie:

Rady Przejrzystosci dnia 28 lutego 2022 roku uznata za zasadne finansowania
ze srodkow publicznych lekow zawierajgcych substancje czynng kolistyne
we wskazaniu pozarejestracyjnym zakazenia dolnych drog oddechowych -
leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapiq dozylng u osdb
po przeszczepie ptuc w przebiequ chorob innych niz mukowiscydoza. Decyzje
te podjeto  gtownie ~w  oparciu o  miedzynarodowy  konsensus
ACCP/ESCMID/IDSA/ISAP/SCCM/SIDP 2019 (zalecenia europejskie
i amerykarniskie), gdzie kolistyna w inhalacji jako uzupetnienie leczenia
systemowego w szpitalnym lub respiratorowym zapaleniu pfuc byfa
rekomendowana. Podobnie, rowniez w polskich wytycznch (Narodowy Instytut
Lekow 2020) kolistyna podawana dozylnie lub w inhalacji zalecana byta jako
leczenie alternatywne w zapaleniu ptuc zaleznie od zidentyfikowanego czynnika
etiologicznego. Wskazano tez, ze kolistyna dozylna powinna byc¢ zarezerwowana
do leczenia zakazen wywotanych przez szczepy wrazliwe wytqcznie na kolistyne
(m.in.: P. aeruginosa, A. baumanii), a w przypadku szczepu S. maltophilia mozna
rozwazyc¢ dodanie kolistyny w nebulizacji w leczeniu celowanym szpitalnego lub
wymagajgcego wentylacji mechanicznej zapalenia ptfuc, wywofanym przez
patogeny oporne na karbapenemy, ze wzgledu na lepszqg odpowiedz klinicznqg bez
réznic w smiertelnosci.

Aktualizacja wytycznych klinicznych
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Odnaleziono tylko jedne nowe wytyczne amerykanskie Infectious Diseases
Society of America z 2024 r. Nie odniesiono sie w nich bezposrednio
do zastosowania kolistyny we wnioskowanym wskazaniu, natomiast wskazano
na pewne obawy co do wziewnego stosowania kolistyny w leczenia infekcji drog
oddechowych wywotanych przez P. aeruginosa z opornosciq trudnq do leczenia
oraz CRAB (A. baumannii oporne na karbapenemy). Stanowiska/dowody
w zakresie korzysci takiego leczenia wspomagajgcego w zapaleniu ptuc sq jednak
sprzeczne. Uznano, ze decyzja o leczeniu powinna byc¢ podjeta przez zespot
medyczny na podstawie wynikdw badan mikrobiologicznych i stanu klinicznego
pacjenta.

Aktualizacja danych dotyczqcych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
Odnaleziono tylko jedno badanie (stabej jakosci), odnoszqce sie do serii
przypadkow w rzeczywistych warunkach praktyki klinicznej — Kim 2022 (N=98,
populacja koreariska), ktorego celem byto porownanie wynikéw klinicznych
kolistyny stosowanej dozylnie i kolistyny nebulizowanej (w formie inhalacji)
w leczeniu zakazen spowodowanych przez wielolekooporne pateczki Gram-
ujemne (MDR-GN) dorostych po przeszczepie ptuc. Zgodnie z jego wynikami,
to kolistyna nebulizowana (w formie inhalacji) moze stanowi¢ skuteczng
i bezpieczng opcje leczenia zakazern MDR-GN po przeszczepie ptuc. Osiggniecie
wyleczenia (cure) interpretowanego jako wazny punkt kliniczny byfo istotnie
wyzsze w grupie ww. nebulizowanej kolistyny niz w grupie kolistyny dozylnej
(odpowiednio u 72% vs 43% badanych, p=0,007). Nefrotoksycznosc¢ byta istotnie
wyZsza w grupie kolistyny dozylnej (72,5% vs 23,4%; p<0,001). Trzeba miec
na uwadze, ze wskazanie do inhalacji kolistyny powinno by¢ jednak
podejmowane w sposob rozwazny i ostrozny majgc na uwadze MDR-GN
wyizolowane z krwi czy zakazonej rany.

W zakresie analizy bezpieczeristwa substancji czynnej kolistyna, zgodnie
z danymibazy WHO (VigiAccess), do najczestszych dziatan niepozgdanych (>15%)
nalezaty zaburzenia nerek i uktadu moczowego, gtdwnie ostre uszkodzenie nerek,
niewydolnos¢ nerek oraz wymieniana rdowniez w badaniu Kim 2022 -
nefrotoksycznosc, co jest zgodne z ChPL produktu.

Zaktualizowane dane nie zmieniajg wnioskowania z poprzedniej analizy.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Pozytywna wczesniejsza opinia Rady z 28.02.2022.

e Brak nowych dowodow naukowych, ktore stanowityby argument zmiany
decyzji.

e Ugruntowana pozycja leku o dobrze zdefiniowanej skutecznosci i znanym
profilu toksycznosci w tym wskazaniu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. 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.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: OT.422.1.61.2024 (aneks do opracowania 0T.4220.7.2022) ,Kolistyna
(Colistimethatum natricum) we wskazaniu: zakazenia dolnych drég oddechowych - leczenie wspomagajace w
skojarzeniu z antybiotykoterapig dozylng u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu chordéb innych niz
mukowiscydoza”; data ukonczenia: 18.12.2024 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. zakazenia grzybicze u pacjentéw
po przeszczepie szpiku — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq itraconazolum we wskazaniu: zakazenia
grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku — profilaktyka.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w 2022 (Uchwata 31/2022) roku uznata za zasadng
kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng itraconazolum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentow
po przeszczepie szpiku — profilaktyka. Podobne decyzja o do tej substancji czynnej
Rada podejmowata wczesniej czterokrotnie (Uchwaty nr 116/2019, 149/2016,
122/2014, 110/2012).

Poprzednie pozytywne opinie Rady opieraty sie na dowodach naukowych
wskazujgcych skutecznos¢ itrakonazolu w kontrolowaniu wystepowania
inwazyjnych zakazen grzybiczych oraz profilu bezpieczeristwa zgodnym z opisem
w ChPL. Dodatkowo w raporcie z 2022 roku znalazty sie dwa przeglgdy
systematyczne z metaanalizqg potwierdzajgce skutecznos¢ itrakonazolu
w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybicznych u pacjentow poddawanych
przeszczepowi szpiku/krwiotwdrczych komorek macierzystych, a w szczegdlnosci
w zapobieganiu inwazyjnej kandydozie. Rowniez wytyczne polskie z 2020 r.,
wytyczne europejskie ECIL-8 z 2020 r., a takze miedzynarodowy panel ekspertow,
rekomendujq zastosowanie itrakonazolu w profilaktyce przeciwgrzybiczej
u pacjentow po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych komdrek
macierzystych (allo-HSCT). Dodac nalezy, ze zaréwno wytyczne kliniczne, jak
i dostepne dowody naukowe wskazujq rowniez na zasadnos¢ stosowania
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w omawianym wskazaniu rowniez innych lekow przeciwgrzybiczych, m.in.
flukonazolu i worykonazolu.

Aktualizacja wytycznych i rekomendacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne amerykariskie NCCN 2024
(wersja 3) dotyczgce zapobiegania i leczenia infekcji zwigzanych z nowotworem.
Zgodnie z wytycznymi u pacjentow z umiarkowanym oraz ciezkim ryzykiem
infekcji po auto-HSCT, allo-HSCT oraz w przypadku przebiegu ostrej GVHD
w ramach profilaktyki przeciwgrzybiczej zaleca sie stosowanie m.in. substancji
czynnych z klasy azoli, w tym flukonazolu, worykonazolu oraz pozakonazolu.
Itrakonazol nie jest wskazywany jako interwencja zalecana. Jednoczesnie
itrakonazol w wytycznych jest wymieniany jako jeden z azoli, ktéry wykazuje
aktywnosc¢ przeciwko Candida, Aspergillus sp., niektorym rzadkim plesniom,
dimorficznym grzybom i C. neoformans. Badanie wrazliwosci na Candida jest
zalecane i powinno kierowac decyzjami dotyczqgcymi dalszego leczenia.

Zalecenia NCCN dot. profilaktyki przeciwgrzybiczej nie ulegty znaczgcym
zmianom wzgledem tych przedstawionych w poprzednim raporcie. tj. NCCN
2021. W odniesieniu do itrakonazolu dodano informacje, iz formuta o wysokiej
biodostepnosci (ang. super-bioavailability, SUBA) charakteryzuje sie najlepszym
wchtanianiem.

Zgodnie z wytycznymi europejskimi ECIL-8 2020 oraz zaleceniami
miedzynarodowego panelu ekspertow przedstawionymi w poprzednim raporcie
itrakonazol byt rekomendowany w profilaktyce przeciwgrzybiczej u pacjentow
pediatrycznych po allo-HSCT. W wytycznych polskich PTHIT-IHT 2021 itrakonazol
nie byt wymieniany wsrdod substancji czynnych zalecanych w profilaktyce u dzieci
i dorostych, zas w wytycznych PTHiT-PTOHD-PALG 2020 wskazano, iz itrakonazol
dostepny w Polsce jedynie w postaci kapsutek nie jest zalecany z uwagi na niskg
biodostepnosc.

Nowe dane naukowe

W ramach aktualizacji dowodow wifgczono jedno jednoosrodkowe,
retrospektywne badanie kohortowe majgce na celu ocene wptywu interakcji
lekow przeciwdrobnoustrojowych na ostre uszkodzenie nerek po allogenicznym
przeszczepieniu komorek krwiotwdrczych (Wada 2023). Badanie nie oceniato
skutecznosci leczenia, a jego wyniki wskazujq, iz stosowanie itrakonazolu
w postaci doustnej oraz innych lekow z grupy azoli tj. flukonazolu, worykonazolu
(oba w postaci doustnej i dozylnej) w populacji dorostych pacjentow po allo-HSCT
nie jest znamiennie statystycznie zwigzane z czestszym wystepowaniem AKI.

Odnalezione dowody wspierajq dotychczasowq praktyke klinicznq i nie stanowiq
przestanek do zmiany wczesniejszych opinii Rady Przejrzystosci.
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Gtowne arqumenty decyzji
o Wczesniejsze pozytywne opinie Rady (2022, 2019, 2016, 2014, 2012).

e Brak nowych dowodow naukowych i wytycznych towarzystw naukowych,
ktore uzasadniatyby zmiane wczesniejszego stanowiska.

e Niskie koszty leczenia i niewielki wptyw na budzet.
e Ustalona pozycja leku w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.62.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4220.8.2022)
,ltrakonazol we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentéw po przeszczepie szpiku — profilaktyka”; data
ukonczenia: 19 grudnia 2024 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku
W sprawie usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej
dot. przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna)
z wykazu swiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie swiadczen opieki zdrowotnej:

— pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego
(cytologia klasyczna),

— badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy - wynik badania
cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformuftowany wedfug Systemu
Bethesda 2001,

z wykazu swiadczen gwarantowanych w zakresie programow zdrowotnych
w czesci dotyczqcej Programu profilaktyki raka szyjki macicy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niniejsze stanowisko Rady zostaty zainicjowane zleceniem Ministra Zdrowia
zdnia 9 grudnia 2024 r. (uzupetnionym pismem z dnia 3 stycznia 2025 r.)
w przedmiocie dokonania oceny zasadnosci usuniecia swiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu sSwiadczern gwarantowanych w zakresie programow
zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu profilaktyki raka szyjki macicy
(PPRSzM): pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania
cytologicznego (cytologia klasyczna).

Rak szyjki macicy (RSzM) jest nowotworem, ktorego gfdwnym czynnikiem ryzyka
rozwoju jest przetrwate zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
0 wysokim potencjale onkogennym (hrHPV). Aktualnie  jedng
z najskuteczniejszych  form profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy
sq szczepienia przeciwko HPV. Najwieksze znaczenie w profilaktyce wtornej RSzM
majq populacyjne badania przesiewowe.

Cytologia klasyczna (CC) w ginekologii to badanie majgce na celu wykrycie zmian
w komorkach szyjki macicy, ktore mogq byc prekursorami stanu nowotworowego
lub komorek rakowych. Wymazy pobiera sie za pomocq specjalnej szczoteczki
Z miejsca przejscia nabtonka gruczotowego wyscietajgcego kanat szyjki macicy
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w nabtonek wielowarstwowy ptaski pokrywajqcy tarcze czesci pochwowej szyjki
macicy (tzw. strefa przejsciowa). Zebrany materiat rozprowadza sie nastepnie
na szkietku. Rozmaz jest utrwalany oraz wybarwiany i nastepnie poddawany
ocenie mikroskopowej.

Wykonanie CC w ramach PPRSzM obejmuje pobranie materiatu przez potfoznq
POZ lub przez lekarza specjaliste oraz ocene mikroskopowgq pobranego wymazu
cytologicznego  przestanego przez realizatora etapu podstawowego
ze sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjq Bethesda
z autoryzacjq przez lekarza patomorfologa.

Obecnie program profilaktyki raka szyjki macicy opiera sie na realizacji trzech
etapow, tj.:

1) Etap podstawowy - pobranie materiatu do przesiewowego badania
cytologicznego realizowane przez lekarza specjaliste lub przez pofozng POZ.

2) Etap diagnostyczny - ocena mikroskopowa materiatu cytologicznego
przestanego  przez  realizatora  etapu  podstawowego  programu
z sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjq Bethesda z autoryzacjq
przez lekarza patomorfologa.

3) Etap diagnostyki pogtebionej (w przypadku nieprawidtowych wynikdéw
rozmazow cytologicznych) - kolposkopia lub kolposkopia z biopsjq.

Aktualnie brak jest technologii alternatywnych dla cytologii klasycznej, ktore
bytyby finansowane ze srodkow publicznych w ramach PPRSzM. Poza
programem badan przesiewowych ze srodkow publicznych finansowana jest
cytologia klasyczna wykonywana w ramach AOS. Technologie, ktore
nie sq finansowane ze srodkdéw publicznych w ramach PPRSzM, lecz byty
w ostatnich miesigcach oceniane na zlecenie MZ to: cytologia cienkowarstwowa,
zwana takze cytologiq ptynng (LBC), testy HPV HR (bez genotypowania
i z genotypowaniem). Ww. technologie zostaty pozytywnie ocenione zarowno
przez Rade, jak i Prezesa Agencji.

W powyzszym kontekscie nalezy zaznaczyc, ze dotqczona do zlecenia Ministra
Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zaktada wprowadzenie badar
molekularnych HPV wysokiego ryzyka (HR) wraz z algorytmami obejmujgcymi
wykonanie i ocene uzupetniajgcego badania cytologicznego na podtozu ptynnym
do programu profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce. Powyzisze jest zgodne
zalgorytmem badan przesiewowych opartym na zaleceniach Polskiego
Towarzystwa Ginekologow i Pofoznikow z 2024 roku.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badan dotyczqcych skutecznosci cytologii klasycznej jako
podstawowego badania skriningowego w poréownaniu do braku badan
przesiewowych, testu molekularnego HPV HR z genotypowaniem w triage
z cytologiq na podtozu ptynnym z probki pobieranej przez lekarza specjaliste oraz



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 5/2025 z dnia 07.01.2025 r.

testu HPV HR z samopobraniem probki przez kobiete (self-sampling)
pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ.

Odnaleziono przeglgd systematyczny (Whitlock 2011), ktorego celem byto
okreslenie precyzji diagnostycznej cytologii na podfozu ptynnym wzgledem
cytologii klasycznej w wykrywaniu srodbfonkowej neoplazji szyjki macicy
Sredniego i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+). Do przeglgdu systematycznego
witgczono cztery badania: dwa RCT (NTCC 2007 i NETHCON 2009) i dwa badania
obserwacyjne (Taylor 2006, Coste 2003). Badania NTCC i NETHCON objety tqcznie
134162 kwalifikujgcych sie kobiet w wieku od 30 do 60 lat, a badania
nierandomizowane 7404 kobiet w przedziale wiekowym 35-64 lat (Taylor 2006)
i 23-46 lat (Coste 2003).

Wzgledny wspdtczynnik wykrywalnosci (badanie NTCC 2007 i NETHCON 2009)
oraz czutos¢ (Taylor 2006, Coste 2003) nie roznit sie istotnie pomiedzy LBC i CC
dla wykrycia zmian CIN2+ i CIN3+ dla punktow odciecia ASCUS+ i LSIL+. Wyniki
badari Taylor 2006, Coste 2003, ktore zostaly witgczone do przeglgdu
nie wykazaty istotnej roznicy pod wzgledem swoistosci w przypadku wykrywania
CIN2+ i CIN3+ z punktem odciecia ASCUS+ i LSIL+ (Withlock 2011).

Wyniki badan wtqczonych do przeglgdu Withlock 2011 nie sq spdjne w zakresie
PPV i odsetka wynikow fatszywie dodatnich. W badaniach Taylor 2006, Coste
2003 nie wykazano istotnej rdznicy pomiedzy LBC i CC pod wzgledem PPV
w przypadku wykrywania CIN2+ i CIN3+ z punktem odciecia ASCUS+ i LSIL+.
Badanie NETHCON 2009 nie wykazato istotnej statystycznie roznicy miedzy
LBCiCC w przypadku wzglednego PPV w wykrywaniu CIN2+ oraz CIN 3+
dla punktu odciecia ASCUS+ oraz dla wykrywania CIN 2+ dla punktu odciecia
LSIL+. Wykazano istotnie wyzsze PPV dla LBC wzgledem CC dla wykrywania CIN
3+ dla punktu odciecia LSIL+. Badanie NTCC 2007 wykazato nizszy wzgledny PPV
dla LBC w pordwnaniu do cytologii klasycznej dla wykrywania zardwno CIN2+ jak
i CIN 3+ odpowiednio dla ASCUS+ i LSIL+.

Badanie NTCC 2007, wykazato istotnie wyzszy wzgledny odsetek wynikdow
fatszywie dodatnich w przypadku LBC w porownaniu z CC dla wykrycia CIN2+
i CIN3+ w punkcie odciecia ASC-US+ i LSIL +. Badanie NETHCON 2009 wykazato
istotnie nizszy odsetek fatszywie dodatnich wynikow w przypadku LBC dla
wykrycia CIN2+ i CIN3+ w punkcie odciecia ASC-US+. Natomiast wyniki badan
Taylor 2006, Coste 2003 nie wykazaty istotnej roznicy pod wzgledem odsetka
wynikow fatszywie dodatnich w przypadku wykrywania CIN2+ i CIN3+ z punktem
odciecia ASCUS+ i LSIL+.

W analizie Yeh 2019 nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w czestosci
dalszej oceny klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy po badaniu
przesiewowym wsrod kobiet, ktore uzyskaty pozytywny wynik badania
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przesiewowego pomiedzy HPV self-sampling oraz standardowymi metodami
screeningu.

Odnaleziono cztery rekomendacje kliniczne/wytyczne towarzystw naukowych
(PTGIP 2024, PTKiPSM 2022, GGPO 2022, WHO 2021) odnoszqce sie do metod
i schematow badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

W zaleceniach nie wyklucza sie mozliwosci stosowania cytologii klasycznej jako
podstawowego badania przesiewowego, ale preferowanq strategiq skriningowq
jest algorytm oparty na tescie HPV HR z cytologiq w triage. Polskie wytyczne
zalecajq LBC jako metode weryfikujgcg po dodatnim wyniku testu HPV HR (PTGiP
2024, PTKiPSM 2022), natomiast WHO oraz GGPO nie wskazujg konkretnego
rodzaju cytologii. W przypadku braku mozliwosci prowadzenia przesiewu
w oparciu o test HPV HR rozwazane mogq byc¢ inne metody, np.: co-testing
(PTKiPSM 2022, GGPO 2022), tylko cytologia (klasyczna/LBC) (PTKiPSM 2022,
WHO 2021). Wytyczne wskazujg rowniez na mozliwosc¢ wykorzystania do testow
HPV wymazow pobranych zaréwno przez personel medyczny jak i samodzielnie
przez pacjentki (GGPO 2022, WHO 2021).

W opinii eksperta klinicznego usuniecie ocenianej technologii z wykazu swiadczen
gwarantowanych w zakresie programow zdrowotnych w czesci dotyczqcej
PPRSzM nie wptynie na postepowanie z pacjentkq oraz jakosc¢ i skutecznosc
PPRSzM, a algorytm postepowania diagnostycznego bedzie pokrywat
sie z algorytmem badan przesiewowych oraz postepowania w przypadku
wynikdow nieprawidtowych z zaleceniami Zespotu Ekspertow PTGIiP w (w ramach
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy
Fundusz Zdrowia — edycja po wprowadzeniu diagnostyki wirusa brodawczaka
ludzkiego wysokiego ryzyka).

Problem ekonomiczny

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z usuniecia CC z PPRSzM
bedqg sie wigzaty z kosztami inkrementalnymi dla pfatnika publicznego | roku
w wysokosci ok. 241 min zt rocznie w wariancie usuniecia CC i jednoczasowej
kwalifikacji do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC w
triage, a takze self-sampling w POZ (wykonanie testu HPV HR u kobiet w wieku
25-64 lat co 5 lat), przy czym wariant minimalny to ok. 31,7 min zt rocznie, zas
wariant maksymalny ok 350 min zt rocznie. Zgodnie z oszacowaniem wtasnym
Agencji usuniecie cytologii klasycznej z PPRSzM wiqze sie z dodatkowymi
wydatkami z perspektywy pfatnika publicznego w kazdym z analizowanych
wariantow analizy wptywu na budzet, z uwagi na wyzsze koszty alternatywnych
swiadczen tj. testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC w triage, i/lub
HPV HR self-sampling w POZ.

Analiza australijska (Lew 2017) wykazata, Zze oszczednosci byty najwyisze
w przypadku potgczenia badan profilaktycznych ze szczepieniami przeciwko HPV.
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Test HPV z czesciowym genotypowaniem jest jedng z najskuteczniejszych
strategii i jest mniej kosztowny niz program badan przesiewowych oparty
na badaniu cytologicznym co 2 lata.

Wyniki przeglgdu systematycznego Mezei 2017 wskazujq, ze strategia oparta
na testach HPV wykonywanych przez swiadczeniodawce byta zazwyczaj bardziej
efektywna niz testy HPV z wymazem pobieranym samodzielnie, z wyjqtkiem
scenariuszy, w ktorych zaktadano, ze samodzielne pobranie zwiekszy zasieg
badari w populacji. Cytologia byta najmniej skutecznq i najbardziej kosztowng
strategiq badan przesiewowych.

Cytologia klasyczna jest podstawowym badaniem przesiewowym w Czechach,
natomiast cytologia na podfozu ptynnym w Belgii (od 2025 roku planowane
sq zmiany w programie — u kobiet 30-64 lat (co 5 lat) jako badanie podstawowe
wykonywany bedzie test HPV HR). W wiekszosci analizowanych krajow
podstawowym badaniem przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy jest test
HPV HR (Turcja, Finlandia, Holandia, Szwecja, Norwegia, Wielka Brytania).
W Danii rodzaj badania przesiewowego zalezy od wieku kobiety oraz jej daty
urodzenia (nieparzysta lub parzysta data urodzenia), gdzie wykonywane
sq zarowno LBC, jak i test HPV. W dwdch krajach (Wtochy — w zaleznosci
od regionu i Hiszpanii - w zaleznosci od grupy wiekowej) jako podstawowe
badanie wykorzystuje sie test HPV Ilub cytologie (LBC lub klasyczna).
W Niemczech kobiety miedzy 20. a 34. r.z. poddawane sg badaniom
cytologicznym (CC lub LBC), natomiast u kobiet powyzej 35. r.z. przeprowadza
sie co-testing (cytologia + test HPV).

Gtowne argumenty decyzji

e wytyczne kliniczne miedzynarodowe oraz rekomendacje krajowych
towarzystw naukowych wskazujg test HPV HR jako podstawowe badanie
przesiewowe;

e cytologia klasyczna jest narzedziem o uznanej skutecznosci jednak badania
molekularne sq skuteczniejsze zarowno pod wzgledem czutosci,
jak i specyficznosci;

e wdrozenie badan molekularnych i algorytmdw postepowania opisanych
w KSOZ powinno przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu RSzM w Polsce.

Uwagi Rady:

e usuniecie cytologii klasycznej z PPRSzM musi odby¢ sie po uprzedniej
kwalifikacji testu HPV HR w triage z LBC, test HPV HR z samopobraniem
pod nadzorem lekarza/potoznej POZ, LBC;
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e dla zachowania ciggtosci realizacji swiadczen konieczne jest wprowadzenie
okresu przejsciowego.
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