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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 9/2025
w dniu 3 marca 2025 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

Artur Bachta
Andrzej Dgbrowski
Pawet Grzesiewski
Roman Junik
Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Ewa Obuchowicz
Zbigniew Siudak
Aleksandra Zasada
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Cztonkowie Rady nieobechi na posiedzeniu:

1. Matgorzata Bata

Proponowany 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 Fasenra (benralizumabum)
wramach programu lekowego B.75. ,lLeczenie pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancow gminy Ozardw na lata 2025 — 2026".

Przygotowanie stanowiska w sprawie kwalifikacji Swiadczenia "Moje zdrowie —
bilans zdrowia osoby dorostej” jako Swiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie stanowiska w sprawie kwalifikacji $wiadczenia ,,Wprowadzenie
testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie importu docelowego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego MMA/PA Anamix Infant, proszek
doustny; MMA/PA Anamix Junior, proszek doustny; MMA/PA gel, proszek doustny;
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MMA/PA Express 15, proszek dousiny; MMA/PA Cooler 15, ptyn doustny
we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, acyduria propionowa.

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] szczepien przeciwko
krztuScowi w Matopolsce”.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Maciej Karaszewski zgtosit konflikt interesow odnoszgcy sie do Swiadczen
gwarantowanych dot. testowania przesiewowego anty-HIV oraz bilansu zdrowia
osoby dorostej, w zwigzku z czym Rada podijeta decyzje, ze podczas gtosowania
w ww. zakresach jego gtos bedzie liczony jako wstrzymujgcy. Zaden z pozostatych
cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za") przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwaznigjsze informacje z raportu dot. oceny
leku Fasenra (benralizumabum).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Zbigniew Siudak.

W wyniku dyskusji, w ktérej gtos zabrali: Ewa Obuchowicz, Maciej Karaszewski,
Zbigniew Siudak i Andrzej Dgbrowski, Rada doprecyzowata zapisy uchwaty.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za"”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Ozaréw
z zakresu rehabilitacii.

Projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc.
Gtos w dyskusji Rady zabrali: Maciej Karaszewski, Andrzej Dgbrowski i Elzbieta Lanc.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Rada postanowita zmieni¢ kolejnos¢ omawiania tematéw i rozpoczgc
pkt. 5. przyjetego porzgdku obrad (Swiadczenie dof. testowania przesiewowego
anty-HIV testem przesiewowym IV generaciji).

Ad 5. Andlityk Agencji podsumowat informacje odnoszgce sie do Swiadczenia
dot. testowania przesiewowego anty-HIV.

Posiedzenie opuscit Zbigniew Siudak.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Aleksandra Zasada, a w doprecyzowaniu jego
tresci udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Aleksandra Zasada i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,wstrzymujgcym”, z uwagi na konflikt interesow (8 osdb
obecnych), uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Rada postanowita procedowac¢ pozostate tematy zgodnie z kolejnoscig ustalong
w przyjetym porzgdku obrad — pkt. 4., pkt. 6., pkt. 7. i pkt. 8.
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Ad 4. Anadlityk Agencji przedstawit kluczowe kwestie o Swiadczeniu dot. bilansu
zdrowia osoby doroste;.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli:. Ewa Obuchowicz, Maciej Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Andrzej Dgbrowski. Rada doprecyzowata tresc
stanowiska, w czym uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Andrzej Dgbrowski
i Ewa Obuchowicz.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym”, z uwagi na konflikt intereséw (8 oséb obecnych),
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit dane z raportu odnoszgcego sie do Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego MMA/PA Anamix Infant,
MMA/PA Anamix Junior, MMA/PA gel, MMA/PA Express 15 i MMA/PA Cooler 15
we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, acyduria propionowa.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli Macie] Karaszewski i Roman Junik.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Roman Junik,
a doprecyzowat Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej dot. szczepien
przeciwko krztuscowi w Matopolsce.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (8 gtosdow ,Za")  uchwalita  pozytywng  opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzqgcy zakohczyt posiedzenie o godzinie 14:50.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 29/2025 z dnia 3 marca 2025 roku
w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie pacjentdéw z uktadowymi zapaleniami naczyn
(ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:
e Fasenra (benralizumabum), roztwdr do wstrzykiwarn, 30 mg/ml, 1 amp.-
strzyk., 1 ml, GTIN: 05000456031516;
e Fasenra (benralizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/mi,
1 wstrzykiwacz, 1 ml, GTIN: 05000456059213,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami
naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Eozynofilowa ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (ang. eosinopholic
granulomatosis with polyangiitis, EGPA,) to martwicze zapalenie ziarniniakowe
z obfitym naciekiem eozynofilowym w rdznych tkankach i narzqdach, czesto
zajmujgce drogi oddechowe oraz martwicze zapalenie gtownie matych i srednich
naczyn z astmq i eozynofilig. Czesto wystepujq polipy nosa oraz ziarniniakowe
lub nieziarniniakowe zapalenie poza naczyniami krwionosnymi, takie jak
nieziarniniakowe eozynofilowe zapalenie ptuc, miesnia sercowego i przewodu
pokarmowego. W Europie zapadalnos¢ ocenia sie na 0,3-3,7/min 0sob,
a chorobowos¢ na 10,7-14/min mieszkaricow. Wydaje sie, ze choroba jest zbyt
rzadko rozpoznawana z powodu restrykcyjnych kryteriow patomorfologicznych.
Szczegdlng uwage powinno sie zwrdcic na chorych na astme, wsrod ktorych EGPA
wystepuje duzo czesciej (34-67/min) niz w pozostatej populacji. Choroba moze
ujawnic sie w kazdym wieku ale w analizowanych grupach srednia wynosi 48 lat.
Nie stwierdza sie dominacji ptci. Rokowanie zalezy od obecnosci niekorzystnych
czynnikow, do ktorych zalicza sie wiek >65 lat, zajecie ukfadu sercowo-
naczyniowego, zajecie nerek z niewydolnosciq nerek, zajecie uktadu nerwowego
i pokarmowego. Smiertelnos¢ w ciggu 5 lat wsréd chorych na EGPA bez
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w/w obcigzen wynosi 9%, z 1 czynnikiem — 20%, a z 2 i wiecej — 40%. Generalnie
5 lat przezywa 89% chorych na EGPA, przy czym dotyczy to 95% chorych
zANCA(+) i 88% chorych z ANCA(-). Piecioletni czas do nawrotu wynosi dla catej
grupy 65%, przy czym dotyczy to 58% chorych z ANCA(+) i 67% chorych z ANCA(-
) Leczenie indukujqgce remisje postaci ciezkiej (zagrazajgcej zyciu lub czynnosci
narzqdow) — GKS w pulsach i.v. lub p.o. w duzej, mozliwie szybko zmniejszanej
dawce, zwykle w poftgczeniu z cyklofosfamidem, ew. rytuksymabem.

W leczeniu w postaci nieciezkiej stosuje sie GKS p.o., w postaci nieciezkiej
lub opornosci na leczenie, w potfqgczeniu z mepolizumabem (przeciwciato
przeciwko IL-5) w dawce 300 mg s.c. co miesigc. MozZna rozwazy¢ takze GKS
w skojarzeniu z metotreksatem, azatioprynq albo mykofenolanem mofetylu
(ew. rytuksymabem albo w monoterapii). U chorych z chorobq rozpoznang
podczas przyjmowania lekow przeciwleukotrienowych sugeruje
sie kontynuowanie leczenia przeciwleukotrienowego. w leczeniu
podtrzymujgcym remisje (21 rok, u chorych z nawrotami dtuzej, nawet
przewlekle) nalezy rozwazy¢ stosowanie metotreksatu, azatiopryny,
mepolizumabu (moze byc preferowany u chorych z nawrotami niezagrazajqcymi
czynnosci narzqdow), rytuksymabu albo mykofenolanu mofetylu. W leczeniu
ciezkiego nawrotu nalezy rozwazy¢ zastosowanie rytuksymabu (zarowno
u chorych, u ktorych remisje uzyskano przy uzyciu rytuksymabu, jak i chorych
leczonych wczesniej cyklofosfamidem).

Whnioskowany o  refundacje  benralizumab  jest = humanizowanym,
defukozylowanym przeciwciatem monoklonalnym (IgG1, kappa) skierowanym
przeciwko eozynofilom. Wigze sie on swoiscie z podjednostkq alfa ludzkiego
receptora dla interleukiny-5 (IL-5Ra). Ekspresja receptora dla IL-5 ma miejsce
na powierzchni  eozynofilow i bazofilow. Brak fukozy w domenie
Fc benralizumabu skutkuje wysokim powinowactwem do receptorow FcyRlll
na immunologicznych komdrkach efektorowych, np. komorkach NK (ang. natural
killer). Prowadzi to do apoptozy eozynofilow i bazofilow w mechanizmie
wzmozonej cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciat (ang. antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC), co tagodzi zapalenie eozynofilowe.

Dowody naukowe

Przedtozone badanie MANDARA dowodzi, iz benralizumab jest nie gorszy niz
mepolizumab w populacji dorostych pacjentow z EGPA.

W przypadku wnioskowanej populacji pacjentow zdefiniowanej zgodnie
z uzgodnionym programem lekowym, tj. z nawracajgcym lub opornym
na leczenie EGPA pomimo stosowania leczenia podtrzymujgcego i/lub leczenia
indukujgcego remisje, odnalezione wytyczne EULAR 2024 i ACR 2021 nie odnoszg
sie w rekomendacjach do terapii za pomocq benralizumabu. Nalezy zwrdcic¢
uwage, iz odnalezione wytyczne zostaty opublikowane przed datq rejestracji leku
Fasenra w EGPA (EMA: 24.10.2024 r.). W dokumencie Emmi 2023 wskazano,
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iz skutecznos¢ innych inhibitoréw IL-5 lub receptora IL-5 (takich jak benralizumab
i reslizumab) zostata opublikowana w opisach przypadkdw i seriach przypadkow;
mozna zatem rozwazyc ich stosowanie u pacjentow z chorobq oporng na leczenie
mepolizumabem.

W wytycznych ACR 2021 podkreslono, Zze mepolizumab jest zalecany jako
lek pierwszego wyboru w leczeniu nieciezkiej, nawracajgcej choroby u pacjentow
otrzymujgcych metotreksat, azatiopryne lub mykofenolan mofetylu, zamiast
zmiany na alternatywny srodek z tej grupy. Dodatkowo, w przypadku pacjentow
z nieciezkim, nawracajgcym EGPA, ktorzy otrzymujg monoterapie
glikokortykosteroidami w niskich dawkach, wskazuje sie, ze rozpoczecie leczenia
mepolizumabem bytoby lepsze niz dodanie metotreksatu, azatiopryny
lub mykofenolanu mofetylu. W wytycznych EULAR 2024 w celu indukcji remisji
u pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie EGPA bez aktywnej
choroby zagrazajgcej narzqdom lub zyciu (definicja nieciezkiej choroby zgodnie
z wytycznymi ACR 2021) rdwniez zaleca sie stosowanie mepolizumabu. Wytyczne
Emmi 2023 dostarczajq zbieznych wnioskow — u pacjentow z nawrotami
i chorobq opornq o tagodnym przebiegu glikokortykosteroidy w potgczeniu
z mepolizumabem sq czesto skuteczne w utrzymaniu remisji.

W przypadku leczenia nawrotu choroby z ciezkimi objawami nie wymieniono
wsrod zalecanych terapii mepolizumabu, co jest takize zgodne z tresciq
wytycznych EULAR 20224, gdzie w nawracajgcym EGPA z objawami
zagrazajgcymi narzgdom lub zagrazajgcymi zyciu (definicja ciezkiej choroby
zgodnie z wytycznymi ACR 2021) nie odniesiono sie do mepolizumabu. W tej
grupie pacjentow w celu przywrocenia remisji wytyczne rekomendujq leczenie
cyklofosfamidem Ilub rytuksymabem w skojarzeniu z duzymi dawkami
glikokortykosteroidow (EULAR 2024) lub rytuksymabem zamiast przechodzenia
na cyklofosfamid (ACR 2021). W przypadku ciezkich nawrotow
ogdlnoustrojowych wytyczne Emmi 2023, podobnie jak reszta wytycznych,
zalecajq stosowanie rytuksymabu lub cyklofosfamidu z glikokortykosteroidami.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, Ze zalecenia dot. leczenia EGPA majq
warunkowy/staby charakter, czesciowo ze wzgledu na niskqg jakos¢ dowodow
naukowych, gdzie w wytycznych ACR 2021 wskazano, Zze w EGPA
przeprowadzono dotychczas niewiele randomizowanych badan kontrolowanych.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona przez Wnioskodawce analiza wptywu na budzet nie odpowiada
w petni obecnej sytuacji refundacyjnej produktow leczniczych stosowanych
w EGPA w Polsce. W analizie przyjeto, iz BEN bedzie przejmowat wyfqcznie
udziaty MEP, przy jednoczesnym braku przejmowania udziatow leczenia
standardowego. Nalezy wskazad, iz obecnie MEP nie stanowi jedynej technologii
opcjonalnej dla wnioskowanej interwencji.
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Ponadto Whnioskodawca nieprawidfowo zdefiniowat populacje docelowq.
Zastosowano zapisy projektu programu lekowego Whnioskodawcy, gdzie wartosc
granicznq wskaznika BVAS przyjeto na poziomie ,BVAS > 07, zamiast
prawidtowego uwzglednienia zapisow uzgodnionego programu lekowego, gdzie
wartosc granicznq BVAS przyjeto na poziomie ,,BVAS > 2”.

Podsumowujqgc model AWB Whnioskodawcy nie przedstawia w peftni
konsekwencji finansowych ewentualnej pozytywnej decyzji refundacyjnej
dotyczgcej stosowania BEN w populacji pacjentdow cierpigcych na EGPA w Polsce.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak zalecen w wytycznych klinicznych postepowania u chorych z EGPA
dotyczqcych stosowania benralizumabu;

e Brak aktualnych pozytywnych rekomendacji w krajach UE;

e Brak badan randomizowanych porownujgcych benralizumab do standards
of care;

e Brak jest danych wysokiej wiarygodnosci dotyczqcych skutecznosci
i bezpieczenstwa  stosowania  benralizumabu  po  nieskutecznosci
mepolizumabu;

e Niespdjne i niekompletne zatozenia dotyczqce realnej oceny skutkow
finansowych refundacji terapii przedstawione przez Wnioskodawce.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.2.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu lekowego »Leczenie pacjentéw
z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)«”; data ukonczenia: 20 lutego
2025,
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2025 z dnia 3 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy Ozardow na lata 2025 -
2026”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy OZarow na lata 2025 — 2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny dotyczy PPZ w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Ozarow, woj. sSwietokrzyskie z rozpoznaniem choroby przewlektej
lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby uktadu nerwowego, posiadajgcy
skierowanie od lekarza POZ lub lekarza specjalisty /ok.175 o0sob rocznie
co stanowi ok. 30% populacji docelowe;.

Program bedzie realizowany w latach 2025-2026. Budzet programu: koszty
catkowite — 668 014 zt ,w tym koszt indywidualnego planu fizjoterapeutycznego
—1649,20 zt w catosci finansowany przez gmine Ozardow.

Kompleksowe dziatania rehabilitacyjne bedq obejmowac:
v’ badanie fizjoterapeutyczne kwalifikacyjne,

v’ indywidualny  plan rehabilitacyjny — obejmujgcy cykl zabiegéw
fizjoterapeutycznych,

v’ wizyte podsumowujgcg,
v’ dziatania edukacyjne.

AOTMIT opiniowata podobny program gminy Ozarow. Prezes Agencji wydat
opinie negatywnq nr 78/2023 z dnia 1 grudnia 2023 r. W ocenianym obecnie
programie nie uwzgledniono tylko jednej uwagi. Nie uzupetniono ankiety
satysfakcji o pytania odnoszqce sie do jakosci dziatan edukacyjnych.

Eksperci kliniczni sq zgodni, Ze istnieje zasadnosc¢ finansowania PPZ z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciq dorostych
oraz dzieci i mfodziezy. Podkreslajg, ze optymalny okres interwencji waha
sieod 6 tygodni do 2-5 lat. Dowody kliniczne wskazujq, Ze leczenie
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rehabilitacyjne poszczegdlnych rodzajow bdlu jest korzystne i skuteczne,
a stasowanie roznych form fizjoterapii pomaga w ztagodzeniu bolu. Jesli
edukacje stosuje sie tgcznie z fizjoterapiq, wtedy przynosi korzysci. Eksperci
wskazujq na zasadnosc¢ dziatan edukacyjnych w ramach PPZ. Wszystkie
zaplanowane  przez wnioskodawce  interwencje  fizjoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie sSwiadczern gwarantowanych.
Na terenie gminy umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji
leczniczej posiada jeden swiadczeniodawca.

Whnioskodawca zatozyt uzyskanie poprawy stanu funkcjonalnego w kazdym
z obszardw, dla ktdrych w wykonanych testach wykryto zaburzenia funkcjonalne
u co najmniej 40% uczestnikow programu, poprzez kompleksowe dziatania
rehabilitacyjne. Wskazano 2 cele szczegdtowe:

1. podniesienie poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej chordb uktadu
ruchu wsrod 30% populacji docelowej programu,

2. zmniejszenie dolegliwosci bolowych u 50% uczestnikow programu.

Uwagi Rady:

e wskazanie uzasadnienia do przyjetych wartosci docelowych w celu
gtownym i szczegofowych,

e uscislenia w zakresie wtgczenia do programu,
e dofqczenie przyktadowego testu wiedzy,

e poprawne przedstawienie wskaznikdw do oceny zgtaszalnosci.

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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.13.2025 , Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw gminy Ozarow na lata 20252026” realizowany przez: Gmine Ozaréw; data ukonczenia luty 2025
oraz Aneksu o raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2025 z dnia 3 marca 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym IV generacji” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym IV generacji” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z Kartq Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), $wiadczenie opieki
zdrowotnej jakim jest testowanie przesiewowym testem w kierunku HIV
(przeciwciata przeciwko anty-HIV i antygen p24) jest procedurg testowania
laboratoryjnego polegajgcq na oznaczeniu z jednej probki krwi (najczesciej
surowicy lub osocza — w zaleznosci od stosowanej technologii laboratoryjnej)
zarowno przeciwciat anty-HIV jak antygenu p24. Warunkiem prawidfowego
wyniku badania jest zachowanie okna diagnostycznego (odpowiedniego czasu
od narazenia/zakazenia do wykonania testu), ktory dla testow przesiewowych
wynosi 4 tygodnie (wyjgtkiem jest wystepowanie objawdw ostrego zakazenia
retrowirusowego, w przypadku ktorego test nalezy wykonac¢ bezzwftocznie).
Reaktywny (dodatni) test przesiewowy wymaga potwierdzenia testem
molekularnym (NAAT, ang. nuclear acid amplification testing) lub testem
immunoblotingu lub western-blottingu, co potwierdza rozpoznanie zakazenia
HIV.

Zgodnie z KSOZ testowanie powinno by¢ wykonywane u oséb powyzej 15 r.z.:

1. u ktorych stwierdzono nastepujgce schorzenia/stany kliniczne
lub odchylenia  laboratoryjne:  nawracajgca  drozdzyca  sluzowek
lub tchawicy lub oskrzeli, potpasiec, zakazenia przenoszone drogq ptciowgq,
gorqgczka o niejasnej etiologii, utrata masy ciata o niejasnej etiologii,
trombocytopenia i/lub leukopenia (oraz limfopenia) o niejasnej etiologii,
biegunka przewlekta, zapalenie jelit o niejasnej etiologii, nawracajgce
bakteryjne zapalenie ptuc, ciezkie zakazenia bakteryjne, limfadenopatie,

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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zapalenie Sslinianek niejasnego pochodzenia, zespdt wyniszczenia
niejasnego pochodzenia, inwazyjny i nieinwazyjny rak szyjki macicy,
dysplazja szyjki macicy, dysplazja nabtonkowa odbytu, zakazenie HPV,
mykobakteriozy ptucne lub rozsiane, srodmigzszowe zapalenia ptuc, w tym
o etiologii COVID-19, zapalenie ptuc o niejasnej etiologii, aspergiloza,
fojotokowe zapalenie skory, miesak Kaposiego, nowotwory skory,
neurotoksoplazmoza, encefalopatia o niejasnej etiologii, postepujgce
otepienie, polineuropatia, zespdt Guillain-Barre, poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego, zespot monukleozopodobny. gruZlica, inne
mykobakteriozy, wirusowe zapalenie wgtroby HCV, HBV, HAV, chtoniaki
nieziarnicze, rak ptuc, nasieniak (seminoma), ziarnica ztosliwa, choroba
Castelmana, lymfopatie niejasnego pochodzenia, inne choroby z listy
choréb wskaznikowych AIDS, zakazenie cytomegalowirusowe, zapalenie
btony naczyniowej i siatkowki, retinopatie niejasnego pochodzenia,
nowotwory okolicy gtowy i szyi, zmiany dysplastyczne btony sluzowej jamy
ustnej, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, nawracajgce, leukoplakia
wtochata, nefropatie kfebuszkowe, brodawczak pecherza moczowego,
zaburzenia endokrynologiczne o niejasnej etiologii.

Test w kierunku HIV powinien by¢ wykonany przynajmniej jednokrotnie
u kazdej osoby wiqczanej do opieki w POZ, ktora migrowata z krajow
o sredniej i wysokiej czestosci wystepowania zakazenia HIV (Afryka
subsaharyjska, kraje Ameryki Potudniowej, Ukraina, Biaforus, Rosja i inne
zgodnie z danymi WHO).

W wywiadzie wystepujg nastepujgce czynniki zwigzane z wyziszym
ryzykiem zakazenia: kontakty seksualne bez prezerwatywy z osobami
o nieznanym statusie serologicznym lub z osobami Zzyjgcymi z HIV
nieleczonymi antyretrowirusowo lub leczonymi nieskutecznie, stosowanie
profilaktyki poekspozycyjnej HIV po kontakcie seksualnym, kontakty
seksualne pod wpfywem substancji psychoaktywnych, uzywanie
narkotykow dozylnie lub chemsex, swiadczenie ustug seksualne, prosba
o wdrozenie profilaktyki przedekspozycyjnej HIV.

Test anty-HIV nalezy wykonac rowniez w przypadku cigzy, jesli testowanie
nie zostafto przeprowadzone (badanie zalecane rdwniez u partnera
ciezarnej) oraz u wszystkich noworodkow urodzone przez matki, ktore
nie poddaty sie badaniu w kierunku HIV przed cigzq lub podczas jej
trwania.
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Zgodnie z informacjami zawartymi w KSOZ, $wiadczenie ma by¢ finansowane
z budzetu powierzonego w podstawowej opiece zdrowotnej.

Dowody naukowe

Analiza kliniczna przeprowadzona na podstawie dwdch badan dla testu Elecys
(retrospektywne Yang 2022, przekrojowe Liu 2025), oraz dwodch badan
oceniajgcych testy roznych producentow (retropsektywne Pitasi 2020,
retrospektywno-prospektywne Guiraud 2024) wykazata nastepujgcq trafnosc
diagnostyczna testow IV generacji vs Western Blot HIV / testy molekularne
(NAAT): czutosc¢ 31-54% (Pitasi 2020) w przypadku wczesnego zakazenia,; czutosc
99,4-100% (Pitasi 2020) w przypadku przewlektego zakazenia; swoistos¢ 98,3%
(Pitasi 2020), 99,91% (Liu 2025) 99,94% (Yang 2022);

PPV - 85,2% (95%Cl: 82,3,-87,8) (Liu 2025). Trafnos¢ diagnostyczna testow
IV generacji vs Western Blot HIV / test immunoenzymatyczna wynosi: czutos¢
100% w przypadku przewlektego zakazenia HIV-1 i HIV-2 (Guiraud 2024)
oraz swoistosc¢ 99,86% (Guiraud 2024).

Do analizy dodatkowej wtgczono dwa badania retrospektywne, ktore odnoszq
siedo trafnosci diagnostycznej testow w okreslonych subpopulacjach
tj. pacjentow onkologicznych (Chiu 2024), oraz kobiet powyzej 18 r.z. (Guller
2022). W badaniu Chu 2024 fatszywie reaktywne wyniki testu wystepowaty
u prawie jednej trzeciej pacjentow z nowotworem. Retrospektywna analiza
Guller 2022, wykazata, fatszywie dodatni wynik byt istotnie wyzszy u kobiet
w cigzy w poréwnaniu do kobiet niebedqcych w ciqzy (p=0,033).

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono badan, ktdre odnosity
sie do potencjalnych dziatarn niepozqdanych zwiqgzanych z wykorzystaniem
testow w kierunku HIV.

Odnaleziono siedem rekomendacji  klinicznych/wytycznych  towarzystw
naukowych (PTN AIDS 2024, PTDL 2024, WHO 2024, CDC 2021, BHIVA/ BASHH/
BIA 2020, USPSTF 2019 oraz CDC 2014 wraz z aktualizacjami) odnoszqgcych
sie do metod i schematdw zastosowania testow przesiewowych w kierunku HIV.
Odnalezione wytyczne wskazujq, ze jednym z miejsc wykonywania testu
na obecnosc¢ HIV moze byc¢ placowka podstawowej opieki zdrowotnej (PTN AIDS
2024, WHO 2024). W zaleceniach wystepujq rozbieznosci w zakresie populacji,
ktora powinna byc¢ objeta badaniami przesiewowymi. Wytyczne USPSTF 2019
oraz CDC 2021 zalecajq wykonanie testu przesiewowego wszystkim osobom
od 15 do 65 roku lat; PTN AIDS 2024 osobom powyzej 15 r.z. w przypadku
stwierdzenia w wywiadzie ryzyka zakazenia HIV. Wiekszos¢ wytycznych zaleca
wykonanie testow przesiewowych osobom z grup zwiekszonego ryzyka zakazenia
HIV m in. MSM (ang. men who have sex with men), osoby przebywajgce
w zaktadach zamknietych, zazywajgce dozylnie narkotyki, osoby transpfciowe,
partnerzy 0sob ze zdiagnozowanym zakazeniem HIV) (PTN AIDS 2024, CDC 2021,
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WHO 2024, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019), a takze kobietom w cigzy
lub bezposrednio po porodzie (PTN AIDS 2024, CDC 2021, WHO 2024, USPSTF
2019). Wytyczne zalecajg wykorzystanie testu IV generacji jako testu pierwszego
rzutu (PTN AIDS 2024, PTDL 2024, CDC 2021, CDC 2014, BHIVA/ BASHH/ BIA
2020, USPSTF 2019) oprocz wytycznych WHO 2024, ktore nie rekomendujg
konkretnych zalecen w zakresie stosowanych testow, natomiast wskazujg
na potrzebe oceny wptywu na system opieki zdrowotnej w krajach rozwazajgcych
wprowadzenie testow IV generacji.

Odnaleziono informacje dotyczqce badarn w kierunku HIV dla osmiu krajow
(Kanada, Francja, Krdlestwo Niderlandow, Niemcy, Wielka Brytania, Czechy,
Norwegia, Dania). W 6 z nich szybkie testy na obecnos¢ HIV wykonywane
sq wramach podstawowej opieki zdrowotnej/lekarza (Wielka Brytania,
Krolestwo Niderlanddw, Niemcy, Dania, Norwegia, Czechy).

Problem ekonomiczny

W przeglqdzie systematycznym analiz ekonomicznych Bert 2018 odnoszqcym
sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku HIV w krajach
o wysokim dochodzie wskazano, Ze najbardziej optfacalnq strategiq jest
potgczenie testu wykonywanego raz w Zyciu w populacji ogdlnej z corocznym
badaniem przesiewowym w grupach wysokiego ryzyka (osoby zaZywajgce
narkotyki drogq dozylnq i MSM). Wdrazania badan przesiewowych w kierunku
HIV, byto optacalne nawet przy wiekszej czestotliwosci testowania i w populacji
0 nizszym wspotczynniku chorobowosci na HIV niz zalecana przez CDC. Do analizy
gfownej opracowania wtgczono dwie analizy efektywnosci kosztow (ang. cost-
effectiveness analysis, CEA) dla Stanow Zjednoczonych: Phillips 2000 i Walensky
2005. Analiza Phillips 2000 wykazata, ze rutynowe badania przesiewowe
w kierunku HIV przeprowadzane za pomocq testow w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej (PCP, ang. primary care practice) byty najbardziej optacalnym
podejsciem do identyfikacji nowych zakazen HIV. Okreslanie historii ryzyka
i proponowanie testow pacjentom z grupy wysokiego ryzyka okazato sie bardziej
kosztowne i mniej skuteczne. W analizie Walensky 2005 analizowane modele
badan przesiewowych wykazujg efektywnosc¢ kosztowg w porownaniu do braku
badarn przesiewowych.

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z realizacji testu
przesiewowego HIV, oszacowane na podstawie danych NFZ (wielkos¢ populacji
pacjentow POZ powyzej 15 r.z.) oraz danych literaturowych (akceptowalnosc
testowania w kierunku HIV), wyniosty: ok. 0,4 min zt rocznie w wariancie
minimalnym (10 350 testow rocznie); ok. 1,5 min zt rocznie w wariancie
najbardziej prawdopodobnym (36 662 testow rocznie); oraz ok. 12,6 min zt
rocznie w wariancie maksymalnym (316 930 testow rocznie).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e  Wytyczne praktyki klinicznej zalecajgce stosowanie testu IV generacji jako
badania przesiewowego w kierunku HIV u osob powyzZej 15 r.z.

e Dowody naukowe wskazujgce na wysokq czutos¢ (w przypadku
przewlektego zakazenia) oraz swoistosc testow w kierunku HIV IV generacji
vs Western Blot HIV / testy molekularne (NAAT)/ INNO-LIA HIV I/Il Score
(test immunoenzymatyczny).

e Badania przesiewowe w kierunku HIV majq kluczowe znaczenie
w identyfikacji zakazenia i powinny byc¢ jednym z elementow podstawowej
opieki zdrowotnej. Obecna strategia diagnostyczna opierajgca
sie wytgcznie na  Punktach  Konsultacyjno-Diagnostycznych  jest
niewystarczajqgca, szczegolnie wsrod osob heteroseksualnych, kobiet,
nastolatkow oraz osob powyzej 60. r.z., co prowadzi do pdznego
rozpoznania i negatywnych konsekwencji zdrowotnych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.3.2025 ,,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym |V generacji” Ocena zasadnos$ci wprowadzenia testu do swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej; data ukonczenia 25.02.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2025 z dnia 3 marca 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby dorostej” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby dorostej” jako swiadczenia
gwarantowanego, pod warunkiem:

e uzgodnienia trybu wykonywania testu FIT w pofqczeniu z programem
przesiewowym raka jelita grubego;

e uzgodnienia zasadnosci realizacji testow przesiewowych w zakresie
depresji;

e uzgodnienia zasadnosci realizacji testow przesiewowych w kierunku
otepienia;

e dobrania zakresu badar do okreslonej grupy wiekowej i czynnikdw ryzyka;

e uzaleznienia premiowania od zrealizowania w okreslonym odsetku
populacji petnego programu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia pn. ,,Moje zdrowie — bilans zdrowia osoby dorostej” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;.

Zgodnie z zatgczong do zlecenia Kartq Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),
bilans zdrowia bytby wykonywany u kazdej osoby dorostej po ukoriczeniu 20 roku
zycia, niezaleznie od wywiadu zdrowotnego, ktdre ztozyty deklaracje do lekarza
POZ. Ocena stanu zdrowia ma by¢ dokonywana w obszarze: stylu zycia, wywiadu
rodzinnego (m.in. choroby uwarunkowane genetycznie), choréb sercowo-
naczyniowych, nowotworowych, zdrowia psychicznego, uzaleznien, realizacji
szczepienn zalecanych. Zakres bilansu zalezy od wieku i pfci pacjenta
oraz wczesniej rozpoznanych u niego czynnikéow ryzyka i/lub chordb
przewlektych.

Bilans zdrowia bedzie wykonywany u 0séb w wieku:

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



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2025 z dnia 03.03.2025 r.

e 20-59 lat: nie czesciej niz raz na 5 lat,
e 60 lat i wiecej: nie czesciej niz co 3 lata (zasada odstepu czasowego
analogicznie jak obecnie program CHUK).
Celem bilansu zdrowia dorostych jest:

1) poprawa wczesnej wykrywalnosci chordb uktadu krgzenia i cukrzycy,
chorob nerek, zaburzen funkcji tarczycy, wybranych chordb
onkologicznych, wybranych chordb infekcyjnych (HCV) oraz zaburzen
psychicznych i poznawczych;

2) zwiekszenie odsetka realizacji szczepienn zalecanych w populacji osob
dorostych;

3) profilaktyka pierwotna z potoZzeniem nacisku na edukacje, modyfikacje
stylu zycia, ograniczenie czynnikéw ryzyka wystepowania w/w schorzen;

4) wsparcie postaw prozdrowotnych oraz dbatosci o srodowisko zycia.

Dowody naukowe

Zalecenia opracowano w oparciu o wybrane elementy wytycznych roznych
towarzystw naukowych, z réznych krajow swiata. W ujeciu catosciowym tworzq
one bardzo uogdlniony zestaw dziatan, nierzadko sprzeczny z wytycznymi
uznanych towarzystw. Np.:

e badania przesiewowe w kierunku chorob sercowo-naczyniowych
(lipidogram), raka jelita grubego (test iFOBT/FIT) oraz cukrzycy (stezenie
glukozy na czczo) zalecane sq w populacji oséb w wieku 40-75 lat,
w zaleznosci od stopnia ryzyka zachorowania (RACGP 2024, CFPC 2023,
CFPC 2019, AAFP 2017);

e nie rekomenduje sie oznaczania poziomu TSH i PSA catkowitego
w populacji ogdlnej u bezobjawowych dorostych (RACGP 2024, AAFP
2017);

e badania przesiewowe w kierunku wykrywania depresji i zaburzen
poznawczych powinny by¢ wykonywane dopiero w przypadku objawow
zgtaszanych przez pacjenta lub opiekuna (RACGP 2024, CFPC 2019, AAFP
2017);

Problem ekonomiczny

Zgodnie z informacjami zawartymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
(KSOZ), proponowany jest tréjstopniowy model finansowania bilansu zdrowia
dorostych (BZD):

e finansowanie zadaniowe (fee for servis),

e premia za objecie BZD - analogicznie jak obecnie w CHUK (za odsetek
populacji z przygotowanym IPZ i za przyrost odsetka w skali roku),
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premia za zrealizowane przez pacjenta, wskazane w IPZ badania
profilaktyczne w ramach programow przesiewowych (program
przesiewowy raka szyjki macicy, raka piersi, raka jelita grubego, raka
ptuca, inne realizowane przez NFZ programy profilaktyczne w przysztosci).

Populacja objeta badaniami bytaby bardzo liczna. Wedtug réoznych kalkulacji
moze sie wahac od ok. 749 tys. w 1. roku do 3,2 min w 10. roku. Wedtug innych
szacunkdw — od kilku do 26 miliondw osob. Koszty takiego programu sqg bardzo
trudne do przewidzenia, lecz mogq siegac setek miliondw zf rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

W swietle analizowanych wytycznych praktyki klinicznej wykonywanie
badan profilaktycznych na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej jest
kluczowym elementem zapobiegania i wczesnego wykrywania chorob
cywilizacyjnych wystepujgcych u o0sob dorostych. Nalezy pamietac,
Zze wybrane badania diagnostyczne iinterwencje behawioralne bedgce
elementem wnioskowanego swiadczenia powinny by¢ wykonywane
w okreslonych grupach wiekowych i narazonych na czynniki ryzyka
wystepowania danych schorzen, w szczegdlnosci chordb uktadu sercowo-
naczyniowego.

Skala dziatan planowanych w swiadczeniu ,,Moje zdrowie - bilans zdrowia
osoby dorostej” jest bardzo obszerna, lecz nie uwzglednia zrdznicowanej

wiekowo charakterystyki zagrozen. Zasadnos¢ badarn o tak dobranym
spektrum nie zostata jak dotgd praktycznie zweryfikowana.

Wartos¢ praktyczna tych dziatari i ich zakresu bytaby mozliwa

do przewidzenia po zapoznaniu sie z wynikami realizowanych juz w Polsce

programow:

o Program CHUK - profilaktyka chordb uktadu krqgzenia — dla 0séb
w wieku 35-65 lat,

o Program Profilaktyka 40+,

o Program profilaktyki chordb odtytoniowych (w tym POChP) —od 18 r.z.

Wiele badan proponowanych w nowym swiadczeniu gwarantowanym
pokrywa sie z badaniami w juz istniejqcych alternatywnych programach.

Koszty swiadczenia ,Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby dorostej”
sq bardzo trudne do przewidzenia.

Dodatkowe argumenty:

we wiqgczonych wytycznych nie zostaty okreslone: czestotliwosci
wykonywania cafosciowej oceny stanu zdrowia pacjenta na poziomie
podstawowej opieki zdrowotnej czy ograniczenia wiekowe dla oznaczania
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stezania kreatyniny, lipoproteiny A, prob wgtrobowych i przeciwciat anty
HCV;

e ponadto w wytycznych nie doprecyzowano:

o zalecanej liczby porad edukacyjnych dotyczqcych prawidfowych
nawykow Zywieniowych oraz ograniczania stosowania uzywek
(palenia tytoniu, nadmiernego spozZycia alkoholu),

o kwestii dotyczgcych zasobdow kadrowych w kontekscie realizacji badan
profilaktycznych na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej przez
inny personel medyczny niz lekarz;

e w opinii eksperta w programie ,,Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby
dorostej” nie powinno sie oferowac testu FIT, jako badania
nie powigzanego z petnowartosciowym programem badarn przesiewowych
raka jelita grubego. Takie badania powinny dotyczyc¢ populacji w wieku 50-
75 lat.

Premiowanie za wiqczenie do programu moze by¢ dodatkowym, duzym
obcigzeniem budzetu.

Uwagi Rady:
1. Powinna by¢ przeprowadzona ewaluacja programu 40+ i programu CHUK.

2. W przypadku wprowadzenia ocenianego swiadczenia gwarantowanego
nalezy dokonywac okresowej oceny jego efektywnosci co 3 lata.

3. Nalezy okreslic okres, po ktorym pacjent od momentu przeprowadzenia
badari w programie 40+ i programie CHUK, bedzie kwalifikowat sie
do ocenianego swiadczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.2.2025 ,Moje zdrowie — bilans zdrowia osoby dorostej” Ocena
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej; data ukonczenia: 27.02.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2025 z dnia 3 marca 2025 roku
w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
MMA/PA Anamix Infant; MMA/PA Anamix Junior; MMA/PA gel;
MMA/PA Express 15; MMA/PA Cooler 15 we wskazaniach: acyduria
metylomalonowa, acyduria propionowa

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

e MMA/PA Anamix Infant, proszek doustny;

e MMA/PA Anamix Junior, proszek doustny;

e MMA/PA gel, proszek doustny;

e MMA/PA Express 15, proszek doustny;

e MMA/PA Cooler 15, ptyn doustny,
we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, acyduria propionowa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Acyduria (kwasica) metylomalonowa (ang. methylmalonic aciduria, MMA) jest
wywotana niedoborem/defektem enzymu mutazy metylomalonylo-CoA (MCM)
lub jego kofaktora: witaminy B12. MCM ogranicza konwersje metylomalonylo-
CoA do bursztynylo-CoA i jest wspotodpowiedzialny za rozktad i prawidfowy
metabolizm biatek oraz niektdrych ttuszczow. Istnieje wiele wariantow acydurii
metylomalonowej w zaleznosci od rodzaju mutacji. W obrazie klinicznym
dominuje ciezka posta¢ kwasicy; z kolei w moczu wydalany jest kwas
metylomalonowy, ktorego stezenie stwierdza sie rowniez we krwi i pfynie
mozgowo-rdzeniowym u powaznie chorych pacjentow. MMA nalezy do grupy
choréb wrodzonych wad metabolizmu. Choroba dziedziczona jest w sposob
autosomalny recesywny. Czestos¢ wystepowania acydurii metylomalonowej
w Europie szacuje sie pomiedzy 1:48 000 a 1:61 000 urodzen. Leczeniem jest dieta
z ograniczeniem aminokwasdw: izoleucyny, metioniny, treoniny i waliny.
W postaciach kobalaminozaleznych choroby suplementacja witaming B12.
Rokowania sq ogdlnie stabe pomimo terapii dietqg niskobiatkowq i karnityng,

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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z wyjgtkiem form MMA reagujqcych na witamine B12, ktdre, jesli zostang szybko
zdiagnozowane i leczone w odpowiednim czasie majq lepsze rokowania.
Acyduria (kwasica) propionowa (ang. Propionic acidemia, PA) to organiczna
kwasica spowodowana przez niedobor karboksylazy propionylo-CoA zalezinej
od biotyny. Podczas przemiany aminokwasow: izoleucyny, waliny, metioniny
i treoniny, a takze nieparzystotfaricuchowych kwasow ttuszczowych i cholesterolu
nastepuje ich degradacja do propionylo-CoA. Zwiqzek ten jest nastepnie
konwertowany przez karboksylaze propionylo-CoA do metylomalonylo-CoA.
Niedobor karboksylazy powoduje powstanie kwasu propionowego, ktory w ostrej
postaci choroby gromadzi sie, prowadzqgc do zaburzen biochemicznych, w tym
gtebokiej kwasicy metabolicznej (z powodu produkcji ciat ketonowych
i akumulacji kwasdéw organicznych), hipoglikemii i hiperamonemii. Choroba
charakteryzuje sie zagrazajgcymi Zyciu epizodami dekompensacji metabolicznej,
zaburzeniami neurologicznymi oraz powiktaniem w postaci kardiomiopatii.
PA nalezy do grupy wrodzonych wad metabolizmu. Choroba dziedziczona jest
w sposob autosomalny recesywny. Czestos¢ wystepowania choroby szacuje sie
na okoto 1:50 000—1:100 000. Leczeniem jest dieta z ograniczeniem prekursorow
kwasu propionowego, tj. izoleucyny, metioniny, treoniny i waliny oraz
suplementacja karnityny. Wczesne wykrycie i leczenie prowadzi do spadku
Smiertelnosci w pierwszym roku Zycia i zwieksza przezycie we wczesnym
dziecinstwie. Dzieki zastosowaniu leczenia mozna uniknqg¢ ostrych przetomdw
Z hiperamonemiq, co zmniejsza ryzyko zgonu oraz wystgpienia uposledzenia
umystowego i niedowtaddw (zespotu pozapiramidowego). Jednakze odsetek
pacjentow z zaburzeniami rozwoju poznawczego wsrod pacjentow z acydurig
propionowq wcigz pozostaje wysoki.

Liczebnosc¢ populacji: Wedtug informacji otrzymanych od Ministerstwa Zdrowia
w okresie od stycznia do grudnia 2024 r. liczba osob ze wskazaniami acyduria
metylomalonowa i acyduria propionowa ubiegajqcych sie o refundacje w ramach
importu docelowego $sspz wyniosta tgcznie 14.

Wedtug ekspertow klinicznych w dziedzinie pediatrii metabolicznej obecnie
w Polsce na acydurie propionowqg choruje ok. 20 osoéb, a na acydurie
metylomalonowq ok. 25 o0sob, zas liczba nowych zachorowan w ciggu roku
wynosi 1-2 w przypadku PA i 1- 3 w przypadku MMA.

Analizowane ssspz nie byty dotychczas przedmiotem oceny Agencji. Natomiast
w ramach importu docelowego, we wskazaniach acyduria metylomalonowa
i acyduria propionowa oceniane byty nastepujgce produkty lecznicze i $sspz:
XMTVI Maxamum i XMTVI Maxamaid, Milupa Basic-P, Isoleucine 50, FruitiVits,
S.0.S. 10, 15, 20, 25 (AP), MCT Oil (MMA). Ssspz XMTVI Maxamum i XMTVI
Maxamaid majq zblizony sktad do ocenianych preparatow. Zarowno Stanowisko
Rady Przejrzystosci, z dnia 25.11.2024 r., jak i rekomendacja Prezesa Agencji byty
negatywne.
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Eksperci kliniczni wskazujq, ze odsetek pacjentow, u ktdrych oceniana
technologia bytaby stosowana zaréwno w pierwszym jak i w drugim roku
po objeciu ich refundacjqg wynosi¢ moze miedzy 0 a 100% w zaleznosci od stanu
klinicznego. Obecnie problemem jest brak bezposredniej dostepnosci $sspz,
tj. brak rejestracji w Polsce, co znacznie utrudnia niezwtoczne wprowadzenie
rekomendowanego postepowania dietetycznego oraz brak mozliwosci wyboru
innego preparatu przy ztej tolerancji preparatu zastosowanego (brak opcji
zlecenia preparatu na probe).

Dowody naukowe

Brak  prospektywnych  badann  klinicznych  dotyczqcych  skutecznosci
i bezpieczenstwa  srodkdw  spoZywczych  specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego MMA/PA Anamix Infant, proszek doustny;, MMA/PA Anamix
Junior, proszek doustny; MMA/PA gel, proszek doustny; MMA/PA Express 15,
proszek doustny;, MMA/PA Cooler 15, ptyn doustny lub innych preparatow
zawierajgcych mieszanke aminokwasow bez metioniny, treoniny, waliny
i zograniczonq zawartosciq izoleucyny w leczeniu acydurii propionowej
lub acydurii metylomalonowej. Do analizy klinicznej wiqgczono szes¢ badan
retrospektywnych, w ktorych oceniang interwencjq byt preparat zawierajgcy
mieszanke aminokwasow bez metioniny, treoniny, waliny i z ograniczonq
zawartosciq izoleucyny. W badaniu Manoli 2016 wsrod zastosowanych
preparatow wymieniono MMA/PA Express. Ponadto, cel badawczy czesci badan
byt inny niz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa ssspz zawierajgcych mieszanke
aminokwasow bez aminokwasow prekursorowych. Pacjenci uczestniczgcy
w badaniach poza mieszankqg aminokwasow stosowali dodatkowo inng
suplementacje / leczenie.

Mobarak 2021: Pomimo wysokiego catkowitego spozycia biatka i aminokwasow,
pacjenci wykazali nierownowage stosunkow BCAA. Najnowsze wytyczne
stanowiq, Zze formuta medyczna wolna od prekursorowych AA powinna byc
przepisywana tylko pacjentom, ktorzy nie sq w stanie tolerowac catkowitego RDA
biatka z naturalnych zrddet. U tych pacjentow zaleca sie, aby poziomy BCAA byty
monitorowane.

Manoli 2016: Zywnos¢ medyczna dla MMA i PA zawiera minimalng lub zerowgq
ilos¢ Val, lle, ale ma zwiekszong ilos¢ Leu. Nadmierne stosowanie Zywnosci
medycznej, zwtaszcza w warunkach zmniejszonego spozycia naturalnego biatka,
spowodowato jatrogenne niedobory aminokwasow i byfo zwiqgzane ze stabym
wzrostem. Niezrownowazona podaz leucyny niesie dfugofalowe ryzyko
dla wychwytu aminokwasow w mdzgu i metabolizmu catego organizmu. Nalezy
przeprowadzi¢ prospektywne badania majgce na celu uzyskanie optymalnego
sktadu mieszanek aminokwasowych.
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Touati 2006: W tym badaniu mieszanki AA (dawkowane 0,5-0,6 g/kg m.c.)
nie wydajq sie odgrywac istotnej roli w dtugoterminowych wynikach
zZywieniowych i rozwojowych pacjentow, ale dtugofalowy efekt niskiego poziomu
niezbednych aminokwasow we krwi nie zostat jeszcze oceniony.

Molema 2019a: Stezenia L-argininy i L- waliny w osoczu u pacjentow MMA/PA
byty dodatnio skorelowane z wynikami z-score wzrostu. Niezbedne sq dalsze
badania, aby umozliwi¢ sformufowanie zalecen dotyczqcych stezen L- argininy
w osoczu, stezen BCAA w osoczu i optymalnego spozycia naturalnego biatka
(stosunku biatka do energii) oraz aby okresli¢, czy suplementacja L-argining
i BCAA u pacjentow MMA/PA moze by¢ waznq i bezpieczng metodg.

Molema 219b: Zastosowanie naturalnego biatka byto blisko RDA, jednakze
u pacjentow z MMA i PA obserwowano bardzo niskie stezenia w osoczu BCAA
oraz nieprawidfowe stosunki stezeri BCAA.

Stanescu 2021: Pacjenci z acydurig propionowg mogqg doswiadczac¢ powaznych
powiktann hematologicznych nawet w okresach stabilnosci metabolicznej. Ciezka
niedokrwistos¢ moze by¢ spowodowana brakiem rownowagi poziomu BCAA
w osoczu, prawdopodobnie z powodu niskiego spozycia naturalnego biatka/
wysokiego spozycia biatka syntetycznego.

Wytyczne kliniczne: zalecenia dietetyczne Polska 2020, BDA 2020, E-IMD 2024
am/ap, Forny 2021, Jurecki 2019, Baumgartner 2014 nie odnoszq sie konkretnie
do opisywanych w niniejszym raporcie ssspz. Wszystkie zalecajq ograniczenie
aminokwasow prekursorowych (izoleucyny, waliny, treoniny i metioniny) poprzez
ograniczenie spozycia naturalnego biatka, a w przypadku, gdy spozZycie
naturalnego biatka okaze sie niewystarczajgce do pokrycia dziennego
zapotrzebowania na biatko, zalecane jest wprowadzenie suplementow
aminokwasowych ubogich w metionine, treonine, waline i izoleucyne.
Australijska agencja PBAC wydata 5 rekomendacji dotyczqcych wszystkich
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego bedgcych
przedmiotem niniejszego wniosku i wszystkie sq pozytywne.

Nowozelandzka Agencjia Pharmac w 2024 r. wydata pozytywnq rekomendacje
dotyczqcq finansowania ssspz MMA/PA Anamix Infant, MMA/PA Anamix Junior
we wskazaniu: acyduria metylomalonowa, acyduria propionowa. Rekomendacja
ta jest jednoczesnie decyzjq o refundacji.

Jako komparator wytyczne kliniczne zalecajq ograniczenie aminokwasow
prekursorowych (izoleucyny, waliny, treoniny i metioniny) poprzez ograniczenie
spozycia naturalnego biatka, a w przypadku gdy spozycie naturalnego biatka
okaze sie niewystarczajgce do pokrycia dziennego zapotrzebowania na biatko,
zalecane jest wprowadzenie suplementéow aminokwasowych ubogich
w metionine, treonine, waline i izoleucyne.
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Eksperci kliniczni wskazujg, ze aktualnie stosowanym postepowaniem
medycznym jest postepowanie dietetyczne w zakresie kontrolowanego spozycia
biatka naturalnego i suplementacji srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego nie zawierajgcych biatka (np. Basic-p lub Basecal).

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ, dla pacjentow z acydurig
metylomalonowq lub propionowgqg refundowana jest L-karnityna (program
lekowy B.109) i kwas kargluminowy (program lekowy B.143), ktdre nie stanowigq
komparatora dla ocenianych interwencji.

Problem ekonomiczny

W 2024 r. w ramach importu docelowego zrefundowano tqcznie 193 opakowania
ocenianych ssspz dla 14 pacjentow we wskazaniach acyduria metylomalonowa
i acyduria propionowa (ztozono 20 wnioskow o refundacje).

Ponadto zgodnie z informacjgq zawartq w zleceniu ceny poszczegolnych
preparatow wynoszq:

e  MMA/PA Anamix Infant, proszek doustny - 513,31 zt za opakowanie 400 g,
zrefundowano 11 opakowan dla 1 pacjenta na sume 5 646,41 zt.

e MMA/PA Anamix Junior, proszek doustny - 956,04 zt za opakowanie
zbiorcze po 30 saszetek po 18 g. Zrefundowano 93 opakowania dla
5 pacjentow na sume 88 911,72 zt.

e MMA/PA gel, proszek doustny - 1 400,99 zt za opakowanie zbiorcze
po 30 saszetek po 24 g. Zrefundowano 0 opakowan w 2024 r, w 2023 r.
12 opakowan dla 1 pacjenta na sume 16 811, 88 zt.

e MMA/PA Express 15, proszek doustny - 4 426,24 zt za opakowanie zbiorcze
po 30 saszetek po 25 g. Zrefundowano 36 opakowar dla 2 pacjentow na
sume 159 344,64 zt.

e MMA/PA Cooler 15, ptyn doustny - 3 824,04 zt za opakowanie zbiorcze
po 30 saszetek po 130 ml. Zrefundowano 53 opakowania dla 6 pacjentow.

tgczna suma dla 14/15 pacjentow/1 rok wynosi 456 576,77 zt /473 388,77 zt.

e oszacowano Sredniq liczbe opakowan S$sspz przypadajgcqg na jednego
pacjenta na rok terapii w zaleznosci od stosowanego preparatu
we wskazaniach MMA/PA. Najwyzisza Srednia liczba opakowar
przypadajgcych na rocznq terapie jednego pacjenta byta zwigzana ze ssspz
MMA/PA Anamix Junior (18,6 opakowan) i MMA/PA Express
15 (18 opakowan). Najnizsza srednia liczba opakowan przypadajgca
na jednego pacjenta rocznie byta zwigzana ze stosowaniem MMA/PA
Cooler 15 (8,8 opakowania). Warto zauwazyé, ze wykorzystanie
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poszczegdlnych ssspz jest zmienne: w 2024 r. nie zrefundowano Zadnego
opakowania MMA/PA gel, a w 2023 r. dla jednego pacjenta zrefundowano
12 opakowan MMA/PA gel.

Gtowne argumenty decyzji

e Badania naukowe i wytyczne kliniczne.

e  Wymienione Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
(ssspz) nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych niemozliwa jest dobra
kontrola tylko przy stosowaniu diety o kontrolowanej ilosci biatka
naturalnego.

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 lekéw, 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.4211.39.2024 ,,MMA/PA Anamix Infant, proszek doustny; MMA/PA Anamix Junior, proszek doustny;
MMA/PA gel, proszek doustny; MMA/PA Express 15, proszek doustny; MMA/PA Cooler 15, ptyn doustny
we wskazaniach: acyduria metylomalonowa i acyduria propionowa; data ukonczenia: 25 lutego 2025 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2025 z dnia 3 marca 2025 roku

o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej szczepien

przeciwko krztuscowi w Matopolsce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej szczepien przeciwko krztuscowi w Matopolsce”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,Program polityki zdrowotnej szczepien
przeciwko krztuscowi w Matopolsce” zostat zaplanowany do realizacji w latach
2025-2030.

Projekt PPZ skierowany jest do mieszkancow wojewddztwa matopolskiego, bez
przeciwskazan lekarskich.

W tresci projektu wnioskodawca przedstawit populacje, ktora planowo zostanie
wtgczona do programu wedtug dwoch wariantow:

wariant I: zaplanowano szczepienie 0sob dorostych niezaszczepionych
w ciggu ostatnich 10 lat, osob w 19 roku Zycia zamiast szczepienia
przypominajgcego Td, 0sO0b z nieznang historiq szczepien, jezeli
nie podlegajq szczepieniom przeciw krztuscowi ze srodkdow publicznych.
Wariant | bedzie realizowany z pierwszenstwem dla grup majgcych
szczegolny wptyw na transmisje choroby przebywajgcych w duzych
zbiorowiskach (np. personel w placowkach opiekuriczo-wychowawczych,
Ztobkach, szkotach). W ramach tego wariantu zaszczepione zostang grupy
ok. 300 osob. Program w wariancie | bedzie finansowany z budzetu
Wojewddztwa Matopolskiego irealizowany przez realizatora programu
(realizatoréw) wybranego w drodze konkursu ofert;

wariant Il:  wnioskodawca zaplanowat szczepienie innych 0s06b
niz wymienione w wariancie |. Zaznaczono, ze w ramach wariantu
Il zaszczepione zostang grupy ok. 1710 o0sOb, z zastrzezeniem,
Ze w wariancie tym dopuszczone zostang rowniez szczepienia 0soOb
wymienionych w wariancie |, jezeli te osoby nie mogtyby skorzystac
ze swiadczenia w ramach wariantu | programu. Wariant Il programu
bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego
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oraz z budzetow powiatéow wspotpracujgcych z gminami z terenu
Matopolski, ktore przystgpiq do wspdlnej realizacji z Wojewddztwem
Matopolskim i dokonajg wyboru podmiotow leczniczych — realizatorow
programu w drodze konkursu ofert.

Whnioskodawca zaznacza, ze wedfug stanu na 31 grudnia 2023 r. populacja
Matopolski ogotem liczyta 3 429 632 osoby, w tym w wieku 19 i wiecej lat
2 738 116 0s0b.

W zakresie dziatarn interwencyjnych zaplanowano realizacje dziatan
informacyjno-edukacyjnych oraz szczepienn przeciw krztuscowi poprzedzonych
wizytq kwalifikujgcq (wraz z edukacjq uczestnika).

Catkowity budzet programu oszacowano na 3 879 733,90 zt. Program ma zostac
sfinansowany przez Wojewddztwo Maftopolskie — 100% (wariant 1)
oraz Wojewddztwo Matopolskie ok. 50%, a takie powiaty wspdtpracujgce
z gminami ok. 50% (wariant Il).

Whnioskodawca podkreslit, ze liczebnos¢ populacji wiqgczonej corocznie
do programu wedtug realizowanych wariantow uzalezniona bedzie od wysokosci
srodkow finansowych pozostajgcych w dyspozycji Wojewddztwa Matopolskiego
oraz powiatow wspodtpracujgcych z gminami, ktore przystgpiq do wspdlnej
realizacji programu wraz z Wojewddztwem Matopolskim.

Gtownym zatozeniem (celem) programu jest zmniejszenie liczby zachorowan
na krztusiec na terenie wojewddztwa matopolskiego poprzez zwiekszenie o 30%
poziomu zaszczepienia przeciwko krztuscowi (tezcowi i btonicy) w populacji
docelowej programu.

W projekcie wskazano rowniez 2 cele szczegdotowe odnoszqce sie do wzrostu
liczby osob dorostych poddajgcych sie szczepieniom przeciw krztuscowi
oraz wzrostu podstawowej wiedzy o zaletach szczepienia przeciw krztuscowi
wsrdd uczestnikow.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze dotyczy on problemu
zdrowotnego, jakim jest krztusiec, ktory jest bakteryjnqg chorobqg zakazng
przebiegajgcq pod postaciq zapalenia oskrzeli o przewlekajgcym sie charakterze,
z ciezkimi napadami kaszlu. Obraz kliniczny przypomina zapalenie oskrzeli
z napadowym, przewlektym kaszlem. Przebieg choroby i nasilenie objawow
sq zréznicowane, zaleznie od stanu uodpornienia. Ponowne zachorowania
lub zachorowania po szczepieniu majq lzejszy przebieg i nietypowy obraz
kliniczny — dominuje przewlekty, niecharakterystyczny kaszel. Najwieksze ryzyko
powiktan wystepuje u niemowlqt (zwtaszcza <6 m.z.) i pacjentow z przewlektymi
chorobami wspdtistniejgcymi (zwtaszcza nerwowo-miesniowymi). Wyrdznia sie
miedzy innymi zapalenie ptfuc, przepukline, wypadanie odbytnicy, nietrzymanie
moczu, a takze powiktania neurologiczne (zwtaszcza u niemowlqgt, rzadko
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u dorostych), w tym drgawki, obrzek mozgu, mogq pozostac trwate nastepstwa
— niepetnosprawnosc intelektualna, gtuchota, padaczka.

Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w Polsce w 2024 r. odnotowano 32 420 przypadki
zachorowan na krztusiec (86,33/100 tys.), co stanowi ponad 41 krotny wzrost
zachorowan na ww. jednostke chorobowqg w stosunku do roku 2023, w ktorym
odnotowano 922 przypadki. Warto takze podkreslic, ze tqczna liczba zachorowar
na krztusiec w latach 2015-2023 wyniosta 22 225 przypadkoéw, co stanowito
ook. 10 tys. mniej zachorowan niz w samym 2024 r. Ponadto, zgodnie
z najnowszymi danymi, od 1 stycznia do 15 lutego 2025 r. odnotowano juz
3 862 nowych przypadkow krztusca.

Podstawowq metodqg profilaktyki krztusca jest szczepienie, jednak
ani szczepienie, ani przebycie krztusca nie daje trwafej odpornosci. Ponowne
zachorowania majq z requty lzejszy przebieg.

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko krztuscowi jest
realizowana poprzez szczepienia obowiqgzkowe oraz dobrowolne (zalecane).
Zgodnie z PSO na 2025 rok, szczepienia obowigzkowe obejmujqce szczepienia
przeciwko krztuscowi realizowane sq w populacji dzieci i mtodziezy (4 dawki
szczepienia podstawowego: w 2, 4, 6 oraz 16-18 m.z.,, a nastepnie 2 dawki
szczepienia przypominajgcego: w 6 i 14 r.z.).

Generalnie eksperci kliniczni opowiadajq sie za finansowaniem PPZ z zakresu
profilaktyki krztusca z wykorzystaniem szczepionki Tdap, wskazujgc na wysokg
transmisyjnosc krztusca, znacznq dynamike w zakresie sytuacji epidemiologicznej
krztusca w ostatnich latach, ryzyko powaznych powiktann krztusca u o0sob
niezaszczepionych oraz skutecznosc i bezpieczenstwo dostepnych preparatow
szczepionkowych. Eksperci sq zgodni rdowniez co do zasadnosci realizacji
w ramach PPZ dodatkowych dziatar edukacyjnych; grupa docelowa ocenianego
PPZ znajduje odzwierciedlenie w czesci wytycznych. Przy tym wiekszosc
wytycznych wskazuje, ze szczepienie o0sob dorostych zalecane jest, jesli
od ostatniego szczepienia przeciwko krztuscowi uptyneto co najmniej 10 lat, gdyz
po tym czasie zanika odpornosc¢ poszczepienna.

Uwagi Rady:

e Cel szczegotowy nr 1 zostat sformutowany nieprawidtowo, nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego. Cel szczegotowy nr 2 odnosi sie do wzrostu
poziomu wiedzy, przy czym wnioskodawca nie zaplanowat prawidtowej
weryfikacji skutecznosci dziatan edukacyjnych, tj. przeprowadzenia
pre- i post- testu wiedzy.

e Do projektu PPZ zatqczono ,,Ankiete Uczestnika Programu”, ktdra zawiera
elementy (pytania) odnoszqce sie do wzrostu wiedzy, w wiekszym stopniu
jest jednak ankietq satysfakcji uczestnika PPZ. Nalezy zaznaczyc,
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ze dziataniem prawidtowym bytoby zaprojektowanie osobnej ankiety
dot. oceny wzrostu wiedzy, ktora bytaby przez uczestnika wypetniana
przed i po realizacji dziatan edukacyjnych.

e Projekt PPZ przewiduje okreslone kryteria kwalifikacji do programu
i wytgczenia (np. brak zamieszkania na terenie wojewddztwa
matopolskiego, wiek osoby, szczepienie przeciw krztuscowi w ciggu
ostatnich 10 lat) brak jest natomiast informacji, w jaki sposob kryteria
te bedq ustalane (np. w drodze oswiadczenia).

e PPZposiada nieprawidtowo sformutowane mierniki efektywnosci.

e Ze wzgledu na niewielkq liczbe prawidfowo sformutowanych miernikdw,
przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci PPZ moze okazac sie
utrudnione.

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.3.2025 ,,Program polityki zdrowotne] szczepien przeciwko krztuscowi
w Matopolsce” realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie; data ukonczenia: luty 2025 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki krztusca z wykorzystaniem skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi
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