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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):
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Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik

Anna Socha-Banasiak
Aleksandra Zasada
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Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii dot. profilaktyki préochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy jako
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacii.

Przygotowanie opinii dot. profilaktyki chordb odkleszczowych (borelioza) jako
zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacii.

Przygotowanie opinii dot. profilaktyki przewlektych zakazenh HCV i HBV u oséb
dorostych ) jako zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacii.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Mestinon Retard (pyridostigmini
bromidum) we wskazaniu miastenia, w ramach importu docelowego.
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
prednisonum we wskazaniach: miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia zapalnag;
neuropatia zapalna (z wyjgtkiem zespotu Guillaina-Barrego).

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
haloperidolum we wskazaniu: choroba Huntingtona.
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8. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdédw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw. Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za") przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agenciji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu ,,Profilaktyka
préchnicy zebow u dzieci i mtodziezy”.

Projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada, a jej tre$¢ doprecyzowali:
Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski, Marcin Lipowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit dane z raportu ,,Profilaktyka choréb odkleszczowych
(borelioza)”.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli Tomasz Pasierski i Marcin Lipowski.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski, a jej tres¢ doprecyzowali:
Marcin Lipowski, Marcin Kotakowski i Tomasz Pasierski.

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

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit kluczowe kwestie z raportu ,,Profilaktyka
przewlektych zakazen HCV i HBV u osob dorostych”.

Projekt opinii Rady przedstawita Katarzyna Galas, a jej tre$¢ doprecyzowali
Tomasz Pasierski i Katarzyna Galas.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencii strescit raport dotf. Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum).
Projekt stanowiska Rady przedstawit Artur Bachta.

W doprecyzowaniu fresci stanowiska udziat wzieli: Artur Bachta, Tomasz Pasierski
i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, W wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za” i 1 gtosem ,,przeciw” uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4
do protokotu).

Ad 6. Anna Socha-Banasiak przedstawita projekt opinii dla substancji czynnej
prednisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusiji, prowadzqcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtosdbw  ,za”) uchwalita  pozytywng  opinie
(zatgcznik nr 5 do protokotu).
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Ad 7. Marcin Kotakowski przedstawit projekt opinii dla substancji czynnej
haloperidolum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosdw w dyskusiji, prowadzqcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada  jednogtosnie (9  gtosdw  ,za”) uchwalita  pozytywng  opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Marcin Kotakowski przedstawit projekt opinii dla substancji czynnej olanzapinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, prowadzqcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada  jednogtosnie (9  gtosdbw  ,za”) uchwalita  pozytywng  opinie
(zatgcznik nr 7 do protokotu).

Rada przeprowadzita gtosowanie, w wyniku ktérego (8 gtosami ,za” i 1 gtosie
~wstrzymujgcym”) podjeta decyzie o omdwieniu dodatkowej kwestii odnoszgcej

sie do zasadnosci podtrzymania wydanej w 2024 r. opinii Rady w sprawie produktu
leczniczego Translarna.

Zmieniony porzgdek obrad:

9. Translarna w ramach programu lekowego B.130. ,Leczenie chorych z dystrofig
miesniowg Duchenne’'a spowodowang mutacjg nonsensowng w genie dystrofiny
(ICD-10: G71.0)".

10. Zakonhczenie posiedzenia.

Ad 9. Podczas dyskusji, w ktoérej udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Marcin Lipowski,
Katarzyna Galas, Marcin Kotakowski i Aleksandra Zasada, Rada omdwita decyzje
wydang w 2024 r. dot. produktu leczniczego Translarna.

Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:19.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
prochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy

Rada Przejrzystosci podtrzymuje pozytywng opinie o modelowym rozwiqgzaniu
zawartym w aktualnie obowiqzujgcej rekomendacji Prezesa 1/2020 i nie widzi
zasadnosci jej zmiany.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Prochnica zebdw jest chorobgq infekcyjng, wywotanq przez bakterie kolonizujgce
ich powierzchnie. W odrdznieniu od wiekszosci chordéb zakaZznych wystepujgcych
u ludzi, prochnica jest wynikiem zaburzenia lokalnej rownowagi mikroflory
endogennej jamy ustnej, niz dziatania patogenu egzogennego. Na podstawie
wielokierunkowych badan, obecnie stwierdza sie, Ze choroba prochnicowa zebdw
jest wynikiem oddziatywania wielu powiqzanych ze sobq czynnikow.

Prochnica w populacji dzieci i mftodziezy wcigz stanowi istotny problem
zdrowotny. Pomimo danych przedstawiajgcych trend spadkowy w odsetku oséb
Z rozpoznanq prochnicq (w grupie 12 lat, %PUWZ>0) oraz zmniejszajqcej sie
sredniej liczbie zebdow dotknietych prochnicq (w grupie 12 lat, PUWZ) odsetek
mtodziezy w wieku 18 lat z prochnicq z najnowszych badan epidemiologicznych
wyniost 93,2%.

W 2024 r. Najwyzsza Izba Kontroli opublikowata raport dotyczqcy dostepnosci
opieki stomatologicznej ze srodkow publicznych, w ktorym przedstawione sq luki
w swiadczeniach gwarantowanych dostepnych dla dzieci i mtodziezy do 18 r.z.
oraz tzw. ,biate plamy” czyli gminy nieposiadajgce zakontraktowanych
Swiadczen ogolnostomatologicznych na terenie gminy. W [I. kw. 2023 r.
384 gminy nie posiadaty dostepu do swiadczen ogdlnostomatologicznych
dla dzieci i mfodziezy, a dostep do tych swiadczenn byt realizowany poprzez
zwiekszenie finansowania Swiadczeniodawcow na obszarach sgsiadujgcych
lub poprzez zabezpieczenie swiadczen udzielanych w dentobusie.
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Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Dziatania, ktdre powinny by¢ uwzglednione w ramach PPZ obejmujq:

- edukacje dzieci i mtodziezy z zakresu zdrowia jamy ustnej i czynnikow ryzyka
prochnicy;

- edukacje rodzicow lub opiekunéw prawnych, a nawet wprowadzenie edukacji
o profilaktyce stomatologicznej do kursow w szkole rodzenia;

- wizyty kwalifikacyjne lub regularne przeglgdy stomatologiczne w celu
identyfikacji osob z grupy wysokiego ryzyka;

- zabiegi profilaktyki stomatologicznej, takie jak lakierowanie zebow mlecznych,
lakowanie zebow (mlecznych trzonowcdw, statych przedtrzonowcow
i trzonowcow) oraz fluoryzacje zebow za pomocq Zeli lub lakierow aplikowanych
przez dentyste lub higienistke stomatologiczng;

- promocja zdrowej diety, programy wsparcia finansowego umo:zliwiajgce dostep
do ustug stomatologicznych rodzinom o niskich dochodach czy zachecanie
do stosowania produktow do higieny jamy ustnej.

Dowody naukowe

Przeprowadzona analiza aktualizacyjna dowoddw naukowych w zakresie
skutecznosci  profilaktycznych zabiegow stomatologicznych nie wykazata
koniecznosci zmiany rozwiqgzania modelowego.

Udowodniono, ze:

e Suplementacja fluoru wsrod dzieci miedzy 5 a 17 r.z., determinuje istotne
statycznie obnizenie liczby DFT i DMFT, w perspektywie 1,5 do 3 lat
od interwencji, sSrednio o 0,73. W przypadku realizacji tej interwencji
w warunkach szkolnych liczba DFT oraz DMFT istotnie statystycznie spadfa,
srednio o 0,88. Nie stwierdzono natomiast tej zaleznosci w przypadku
realizacji tej interwencji w warunkach domowych. Suplementacja fluoru
determinuje takze istotne statystycznie obnizenie sredniej liczby DMFS,
w perspektywie 1,5 do 3 lat od drozenia takiej interwencji, o 2,07;

e Stosowanie zeldw fluorowych ma istotny statystycznie, pozytywny wptyw
na obnizenie prawdopodobieristwa wystgpienia prochnicy pierwszych zebow
trzonowych. Zaleznosc ta dotyczy zarédwno dzieci ponizej jak i powyzej 10r.z.;

e lakowanie zebow  determinuje istotne  statystycznie  obniZenie
prawdopodobieristwa wystgpienia prochnicy pierwszych zebow trzonowych.
Omawiana interwencja jest w tym zakresie skuteczna, zarowno
w perspektywie 24, 36, 48-54 jak i 9 lat. Lakowanie zebow prowadzi takze
do istotnego statycznie obnizenia liczby DMFS, sSrednio o 0,24.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2025 z dnia 07.04.2025 r.

e Aplikacja u dzieci fluorku srebra diaminy, prowadzi do istotnego statycznie
obnizenia ryzyka wystgpienia co najmniej 1 nowego uszkodzenia
lub wypetnienia zeba, o ok. 48%;

e 0,9% difluorosilan stosowany co 3 miesigce oraz 5% fluorek sodu stosowany
co 6 miesiecy, wykazaty istotny statystycznie wpfyw na zmniejszenie
Sredniego przyrostu wskaznika puw wsrod dzieci;

e Miejscowa aplikacja lakieru fluorowego u dzieci, prowadzi do istotnego
statystycznie obnizenia prawdopodobienistwa wystgpienia prochnicy u dzieci
0 20% oraz do istotnego statystycznie obnizenia rozrostu prochnicy, obnizajgc
liczbe DMFT srednio o 0,94;

e Zastosowanie zaréwno lakowania bruzd zebow staftych w poftqczeniu
z aplikacjq lakieru fluorkowego w porownaniu do samej aplikacji lakieru
fluorkowego istotnie statystycznie zmniejsza szanse na rozwdj prochnicy
zebow statych.

Nie wykazano istotnej statystycznie wyzszosci lakowania bruzd zebow statych
w porownaniu do aplikacji lakieru fluorkowego na zapobieganie wystgpieniu
prochnicy na zebach statych oraz nie wykazano istotnie statystycznej
skutecznosci lakowania bruzd zebow mlecznych badanymi uszczelniaczami
na zapobieganie rozwojowi zmian prochnicowych.

Wszystkie z odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych zalecajg
realizacje dziatan profilaktycznych ukierunkowanych na prochnice zebow
w populacji pediatrycznej. Prochnica stanowi jeden z powszechniejszych
problemdw zdrowotnych wystepujgcych w tej subpopulacji. Dziatania te mogg
by¢ realizowane zarowno wsrod dzieci ponizej 5 r.z. jak i dzieci 26 r.z.,
az do osiggniecia 18 r.z. (PTSD/ACFF 2022, AAPD 2022, AAPD 2021, NHS 2021,
USPSTF 2021). W czesci rekomendacji wskazuje sie takze na zasadnosc¢ wdrozenia
dziatan majqcych na celu ocene ryzyka wystgpienia prochnicy. Podejmowane
w tym zakresie dziatania profilaktyczne, diagnostyczne oraz regeneracyjne
powinny zostac dopasowane do wystepujgcego w populacji pediatrycznej ryzyka
(PTSD/ACFF 2022, AAPD 2022, AAPD 2021, NHS 2021, USPSTF 2021).

W zakresie bezpieczeristwa ocenianej interwencji rekomendacje sq zgodne,
ze realizacja dziatan profilaktycznych ukierunkowanych na profilaktyke prochnicy
zebow u dzieci, z wykorzystaniem zabiegow fluoryzacyjnych, determinuje ryzyko
wystgpienia tak zwanej fluorozy (PTSD/ACFF 2022, AAPD 2021, USPSTF 2021).
Nie stwierdzono jakoby w przypadku realizacji dziatan profilaktycznych
zaktadajgcych aplikacje zelow fluorowych, lakierow fluorowych lub lakowania
zebow wystepowatly dziatania niepozqdane. Omawiane interwencje
sq uznawane za bezpieczne do stosowania w populacji dzieci. Wykazano,
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ze jedynie wdrozenie lakierowania zebow w populacji dzieci ponizej 4 r.z.
determinuje istotne statystycznie zwiekszenie ryzyka wystgpienia fluorozy zebow
statych na przestrzeni 6 i 18 r.z. — OR=2,18 [95%ClI: (1,46, 3,258)].
Przeanalizowane dowody naukowe w zakresie dziatan informacyjno-
edukacyjnych wykazaty, ze:

e Prowadzenie wywiaddw motywacyjnych w populacji rodzicow matych dzieci
i kobiet w cigzy wykazato istotny statystycznie wpfyw na zmniejszenie
wskaznika puw u dzieci Srednio o -0,61;

e Interwencje z zakresu promocji zdrowia jamy ustnej prowadzone przez
specjaliste lub pracownika ochrony zdrowia spoza dziedziny stomatologii
wsrod rodzicdw, jest istotnie statystycznie zwiqzane z redukcjg DMFS u ich
dzieci;

e Interwencje z zakresu promocji zdrowia jamy ustnej wsrdd rodzicow sq takze
bezposrednio zwigzane z istotnq statystycznie redukcjg wartosci wskaznika
DMFT u dzieci. Dotyczyto to zaréwno dziatan ogdlnych, edukacji jak i podejscia
kompleksowego do dziatan promocyjnych.

W ramach czesci uwzglednionych rekomendacji towarzystw naukowych

zaznacza sie potrzebe realizacji dziatari informacyjno-edukacyjnych. Dziatania

skierowane do dzieci i mfodziezy powinny swoim zakresem uwzgledniac
informowanie o podstawowych zasadach zapobiegania prdchnicy, nauce
odpowiednich technik szczotkowania zebow oraz potrzebie eliminacji spozycia

produktow determinujgcych wzrost ryzyka omawianego problemu zdrowotnego
(PTSD/ACFF 2022, AAPD 2022, AAPD 2021, NHS 2021).

W przypadku rodzicow z kolei, dziatania informacyjno-edukacyjne powinny
poruszac kwestie ich roli w procesie profilaktyki prochnicy u ich dzieci, poprzez
chociazby sprawowanie nadzoru nad procesem szczotkowania zebdw, nauke
prawidtowych technik mycia, pilnowanie regularnych por mycia zebow czy
zagwarantowanie dostepu do pasty z odpowiedniq zawartosciqg fluoru
(PTSD/ACFF 2022, AAPD 2021, NHS 2021).

Eksperci wskazujq ponadto, ze cele PPZ powinny obejmowac:

- obnizenie ilosci zebow mlecznych i statych objetych prdchnicg,

- obnizenie o 5% wskaznika wystepowania prochnicy wsrod dzieci i mtodziezy
W ciggu roku,

- zwiekszenie wiedzy z zakresu higieny jamy ustnej u co najmniej 70% uczestnikow
warsztatow edukacyjnych prowadzonych w szkotach,

- zwiekszenie odsetka dzieci i mfodziezy, ktore odwiedzajq stomatologa
przynajmniej raz w roku, o 15% w porownaniu do poprzedniego roku,
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- promowanie zdrowego odzywiania: wprowadzenie co najmniej 3 nowych
zdrowych przekgsek w szkolnych stofowkach,

- wzrost stosowania past fluorowanych, aby co najmniej 70% dzieci i mtodziezy
korzystato z takich past w ciggu roku,

- przeprowadzenie badan przesiewowych wsrod dzieci w wieku przedszkolnym
i szkolnym, majgcych na celu ocene stanu uzebienia u co najmniej (...) dzieci
w ciggu roku,

- zwiekszenie o 30% liczby uczestnikow programow edukacyjnych w ciggu roku.

Wskazniki do pomiaru stopnia realizacji celdw oraz monitorowania i ewaluacji
programu:

- PUW lub PUWZ/puwz;

- OHI (ang. Oral Hygiene Index), APl (ang. Approximal Plaque Index) do oceny
higieny jamy ustnej;

- SiC (ang. Significant Caries Index) — wskaZnik intensywnosci prochnicy w danej
grupie;

- wskaZnik niezaspokojonych potrzeb leczenia;

- wskazZnik zaspokojonych potrzeb leczenia;

- wskaznik potrzeb leczenia;

- wskaznik leczenia;

- liczba uczestnikow;

- stopien satysfakcji uczestnikow;

- skutecznos¢ dziatan;

- lista przeprowadzonych dziatan w ramach programu, jakos¢ prowadzonych
dziatan, stopien realizacji zaplanowanych dziatan z zatozonego harmonogramu;

- liczba i jakos¢ materiatow edukacyjnych Ilub wydarzern stworzonych
w programie;

- zmiany w nawykach i umiejetnosciach uczestnikow, wptyw programu
na spotecznos¢ lub grupe docelowg (np. zmiany w zdrowiu), liczba osob, ktdre
osiggnety okreslone zamierzone cele.

Dobdr odpowiednich wskaZznikow powinien by¢ uzalezniony od charakterystyki
programu, jego celow oraz grupy docelowej. Istotne jest rowniez, aby wskaZniki
byty mozliwe do zmierzenia, realistyczne oraz pomocne w podejmowaniu decyzji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow nr: 0T.434.1.2025 , Profilaktyka
prochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy; data ukonczenia: kwiecien 2025.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki chordb
odkleszczowych (borelioza)

Rada Przejrzystosci podtrzymuje pozytywng opinie o modelowym rozwiqgzaniu
zawartym w aktualnie obowiqzujgcej rekomendacji Prezesa 2/2020 i nie widzi
zasadnosci jej zmiany.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata juz opinie nr 134/2020
zdnia 1 czerwca 2020 roku. Nastepnie Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage
opracowania Agencji oraz stanowisko Rady, wydat Rekomendacje nr 2/2020
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych
programow, dotyczqcych profilaktyki chordob odkleszczowych (boreliozy).
Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwigzku z ustawowym obowigzkiem
aktualizacji Rekomendacji Prezesa AOTMIT i stanowi uaktualnienie stanowiska
Rady z czerwca 2020 roku, przygotowane na podstawie zaktualizowanego
raportu Agencji.

Problem zdrowotny

Borelioza z Lyme jest najczesciej wystepujgcq chorobg odkleszczowq w Polsce
i Europie, wywotanq przez kretki z rodzaju Borrelia burgdorferi. Wedtug danych
PZH, w 2023 r. w Polsce odnotowano 25 285 przypadkow boreliozy, zapadalnos¢
wyniosta 67,1/100 tys. mieszkaricow, a 4,6% osob zdiagnozowanych zostato
poddanych leczeniu szpitalnemu (NIZP-PZH 2024). Gtdwny Inspektorat Sanitarny
wskazuje, Ze liczba przypadkow boreliozy w Polsce od wielu lat wzrasta.

Rekomendowane | nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Informacje dotyczgce swiadczenn gwarantowanych z zakresu finansowania
diagnostyki chordb odkleszczowych w Polsce, uznania boreliozy za chorobe
zawodowq oraz przepisy dotyczgce obowigzku zgtaszania podejrzen i rozpoznan
choroby zawarte w dotychczasowej rekomendacji pozostajqg aktualne.
Opiniowane modelowe rozwiqzanie zaktada przeprowadzenie nastepujgcych
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interwencji: dziatan edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke boreliozy
i dokonanie oceny klinicznej w populacji osob kwalifikujgcych sie do jednej z grup
wysokiego ryzyka chorob odkleszczowych, wykonywanie dwustopniowego testu
serologicznego (polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodq
immunoenzymatycznq, a w przypadku wyniku pozytywnego lub wgtpliwego,
potwierdzenie technikq Western blot) wsrdd uczestnikdw z objawami klinicznymi
boreliozy i bez objawu patognomonicznego w postaci rumienia wedrujgcego,
a takze prowadzenie szkolen dotyczqcych boreliozy dla personelu medycznego.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej wyszukiwanie dowoddw naukowych zostafo zawezone
do doniesienn opublikowanych po dacie wykonania pierwotnego wyszukiwania,
wykorzystanego do opracowania Rekomendacji Prezesa Agencji nr 2/2020.
Do analizy wtgczono dwie publikacje badajqce czynniki ryzyka oraz skutecznosc
interwencji profilaktyki chorob odkleszczowych (boreliozy), tj.:

e jednqg metaanalize (Magnavita 2022; w tym 35 badan obserwacyjnych),
w ktdrej oszacowano wzgledne narazenie na borelioze wsrod osob wykonujqgcych
prace zawodowq na swieZym powietrzu;

e jeden przeglgd systematyczny (Coderre-Ball 2021, w tym 14 badan
eksperymentalnych), odnoszqcy sie do wptywu dziatan informacyjno-
edukacyjnych, na poziom wiedzy oraz zachowania zdrowotne determinujgce
obnizone ryzyko pogryzienia przez kleszcze.

W odniesieniu do czynnikow ryzyka stwierdzono, ze wykonywanie pracy
zawodowej na swiezym powietrzu istotnie statystycznie (IS) zwieksza szanse
zachorowania na borelioze OR=1,93 [95%CI: (1,15; 3,23)]. Pracownicy lesni
i rolnicy posiadajq IS wiekszq szanse zachorowania na borelioze OR=2,36 [95%CI:
(1,28; 4,34)], niz osoby bez zawodowego narazenia na te chorobe. Wykonywanie
zawodu weterynarza, hodowcy zwierzqgt i Zotnierza nie ma IS wpfywu na szanse
zachorowania na borelioze w poréownaniu do osob bez zawodowego narazenia
na te chorobe OR=1,05 [95%CI: (0,28; 3,88)].

Biorgc pod uwage dziatania informacyjno-edukacyjne stwierdzono, ze pomimo
pewnych ograniczen, dostepne dowody sugerujq, Ze interwencje edukacyjno-
informacyjne realizowane w populacji ogdlnej mogg miec istotny wptyw
na poziom wiedzy oraz czestotliwosc¢ realizacji poszczegolnych zachowan
zdrowotnych z zakresu ograniczania ryzyka pogryzienia przez kleszcze.

Odnaleziono trzy nowe rekomendacje towarzystw naukowych dotyczqce badan
0s0b z podejrzeniem zarazenia B. burgdorferi oraz profilaktyki celem
zminimalizowania ryzyka zachorowania na choroby odkleszczowe (borelioze).
W odniesieniu do badarn laboratoryjnych, standardowy algorytm diagnostyczny
boreliozy sktada sie z oznaczenia przeciwciat z klasy IgM i/lub IgG metodq
immunologiczng oraz testu typu Western blot jako potwierdzenie (APHL 2024,
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PTEiLChZ 2023). Dopuszcza sie modyfikacje tego algorytmu tj. ponowne
wykorzystanie testow immunologicznych na drugim etapie diagnostyki (APHL
2024). Wskazuje sie na mozliwosc rozwazenia testow przesiewowych w populacji
0s0b zawodowo narazonych na poktucia przez kleszcze (PTEiLChZ 2023).
Organizacje odradzajq prowadzenie badan laboratoryjnych wsrdd osob
bezobjawowych (APHL 2024, PTEiLChZ 2023, IDSA/AAN/ACR 2021).

Opcjonalne technologie medyczne

Wszystkie technologie medyczne zostaty juz objete rekomendacjq. Testy
diagnostyczne (serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze stanowig
czes¢ gwarantowanych swiadczeri medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

Wskazniki odnoszqce sie do monitorowania i ewaluacji wskazane
w rekomendacji nr 2/2020 z dnia 30 listopada 2020 roku Prezesa AOTMIT
zaktualizowano na podstawie otrzymanych opinii ekspertdw klinicznych.

Uwaga Rady:

Uaktualniona rekomendacja Prezesa AOTMIT powinna wyraznie podkreslac,
ze badanie serologiczne dotyczy wytgcznie osob, u ktorych wystepujq objawy
inne niz rumien wedrujgcy sugerujgce obecnosc¢ aktywnego zakazenia kretkami
Borrelia burgdorferi (dziatanie okreslone w dotychczasowych PPZ jako lekarska
wizyta diagnostyczno-terapeutyczna).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéow nr: 0T.434.2.2025 , Profilaktyka
chordb odkleszczowych (borelioza)”; data ukonczenia: kwiecien 2025.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie, w ramach programow
polityki  zdrowotnej, profilaktyki przewlektych zakazen HCV zgodnie
z dotychczasowymi rekomendacji Prezesa AOTMIT, przy czym populacje
wysokiego ryzyka warto rozszerzyc¢ o osoby z cukrzycq typu 2 i osoby, u ktorych
wykonano zabieg akupunktury.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie, w ramach programow
polityki zdrowotnej, profilaktyki przewlektych zakazen HBV z uwagi
na powszechnosc szczepien przeciwko HBV, a takze dostep do diagnostyki w POZ.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata opinie 2 marca 2020 r.
(nr 59/2020). Nastepnie Prezes AOTMIT wydat Rekomendacje nr 3/2020
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych
programow, dotyczgcych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV.

Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwiqzku z ustawowym obowigzkiem
aktualizacji rekomendacji (stosownie do art. 48aa ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych).

Problem zdrowotny

Zakazenie HBV moze przybiera¢ rozne postacie — od ostrego wirusowego
zapalenia wqtroby typu B (WZW typu B), poprzez stan nieaktywnego
nosicielstwa, w ktorym zwykle, lecz nie zawsze, stwierdza sie obecnos¢ HBsAg,
az po przewlekte WZW typu B, ktore moze prowadzi¢ do marskosci wgtroby i raka
wgqgtrobowokomorkowego (HCC). Roczna czestosc¢ wystepowania HCC u chorych
z marskosciq wqtroby zwigzang z zakazeniem HBV miesci sie w granicach 2—5%.

Choroby, ktorych czynnikiem etiologicznym jest wirus zapalenia wgtroby typu C
(HCV) sq rzadko rozpoznawane na podstawie obrazu klinicznego, gdyz zwykle
przebiegajq przez wiele lat bezobjawowo lub skqgpoobjawowo. W konsekwencji
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rozpoznanie jest czesto poprzedzone przypadkowym wykryciem wyktadnikow
laboratoryjnych zakazenia HCV. Do 40% ostrych zakazen ustepuje samoistnie.
U pozostatych osob przewlekte zakazenie HCV pojawia sie po wielu latach,
zazwyczaj na etapie zaawansowanych zmian w wqtrobie. U ok. 20% przewlekle
zakazonych wirusem HCV moze rozwing¢ sie marskos¢ waqtroby lub rak
wgqtrobowo-komadrkowy.

W Polsce w 2023 r. zapadalnos¢ na WZW typu B ksztattowata sie na poziomie
8,33/100 tys., a zapadalnos¢ na WZW typu C na poziomie 8,67/100 tys.
Zakazenia WZW B determinowaty, w 2023 r., koniecznos¢ hospitalizacji w ok.
10,4% przypadkow. Zakazenia WZW C byty natomiast poddawane hospitalizacji
w okoto 15% przypadkdw. Umieralnosc, zarowno z powodu WZW B jak i WZW C
utrzymujq sie na niskim poziomie.

Nalezy wskazacd, ze w Polsce obowigzkowymi szczepieniami przeciwko WZW B
objete sq dzieci w 1 r.z., a takze osoby, u ktdrych stwierdza sie podwyzszone
ryzyko zakazenia bqdz ich zawdd determinuje stycznosc z tym patogenem (m.in.
studenci uczelni medycznych, osoby zakazone WZIW C oraz osoby
po przeszczepach).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

e Zasadne jest prowadzenie przesiewowych testow w kierunku wykrywania
HCV w populacjach z grup ryzyka (potwierdzajq to rekomendacje PGE HCV
2023, WHO 2022, CDC 2020, USPSTF 2020b).

e Prowadzenie przesiewu w pierwszej kolejnosci powinno polegac
na oznaczeniu przeciwciat anty-HCV, a w przypadku wyniku dodatniego,
prowadzenie testow potwierdzajgcych HCV-RNA.

e Badania przesiewowe w kierunku anty-HCV powinny byc¢ realizowane
z wykorzystaniem zaréowno klasycznych metod laboratoryjnych, jak i szybkich
testow kasetkowych. Eksperci podkreslajq, Zze szybkie testy kasetkowe majq
powszechnie uznang wartosc¢ diagnostycznqg (PGE HCV 2023, EASL 2020).

e Zasadne  jest  prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych,
w szczegolnosci w grupach ryzyka. Dziatania te powinny by¢ skoncentrowane
na informowaniu o drogach zakazenia.

e Grupa wysokiego ryzyka zdefiniowana w rekomendacji Prezesa AOTMIT
z2020 r. to: osoby przyjmujgce dozylne narkotyki, osoby pozbawione
wolnosci, osoby posiadajqgce tatuaz lub piercing, osoby ktore zostaty poddane
zabiegom hemodializy, transfuzji krwi lub przeszczepieniu organow przed
rokiem 1992, partnerzy seksualni osob z przebytym lub obecnym zakazeniem
HCV, osoby zakazone HIV, HBV, osoby zgtaszajgce sie do punktow
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anonimowego testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV, osoby
z objawami chordob wgtroby, osoby, ktore doznaty urazu spowodowanego
igtq, migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen, dzieci
matek zakazonych wirusowym zapaleniem wgqtroby, osoby wielokrotnie
hospitalizowane, osoby z przypadkowo wykrytq podwyzszong aktywnosciq
ALT (powyzej 351U/I) (poszczegdlne grupy sq wymienione w rekomendacjach
PGE HCV 2023, CDC 2020, USPSTF 2020b,CDC 2020).

Przy czym zasadne jest wtgczenie do populacji wysokiego ryzyka rowniez osob
z cukrzycq typu 2 oraz 0sob, u ktorych wykonano zabieg akupunktury, z uwagi

na wykazane w badaniach istotnie statystycznie wyzsze ryzyko zakazenia HCV
(Lontchi-Yimagou 2021, Hyun 2023).

Dowody naukowe

Czutosc i swoistos¢ poszczegolnych metod badan w wykrywaniu HCV zostata
oceniona na podstawie publikacji naukowych:

e Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat anty-HCV
w osoczu/surowicy krwi, wsrod osob zakazonych wirusem HBV, odznacza sie:
o czutoscigq—91% [95%CI: (0,76, 0,97)];
o swoistoscig —99% [95%Cl: (0,93, 0,99)] Trevinio-Nakoura 2024b).
e Badanie wykrywajqce przeciwciata anty-HCV wykonane z probki suchej krwi,
w porownaniu do wykonania tego testu z probki krwi zylnej, wykazuje:
o czutos¢ —95% [95%Cl: (0,92, 0,97)];
0 swoistos¢ —99% [95%Cl: (0,98; 0,99)] (Carty 2021).
e Badanie wykrywajgce RNA HCV wykonane z probki suchej krwi,
w poréwnaniu do wykonania tego testu z probki krwi Zylnej, wykazuje:
o czutos¢ —95% [95%Cl: (0,93; 0,97)];
0 swoistos¢ —97% [95%Cl: (0,94; 0,98)] (Carty 2021).
e Badanie wykrywajgce antygen rdzeniowy HCV wykonane z probki suchej
krwi, w porownaniu do badania wykrywajgcego RNA HCV, wykonanego
Z probki krwi Zylnej wykazuje:
0 czutos¢ —86% [95%CI: (0,79; 0,91)];
0 swoistos¢ —98% [95%Cl: (0,94, 0,99)] (Carty 2021).
Badania przesiewowe w kierunku wykrycia HCV w grupach ryzyka wykazujq
bardzo wysokq efektywnosc kosztowq.
Opcjonalne technologie medyczne

W celu prowadzenia badania przesiewowego w kierunku przewlektej infekcji
HCV, jedyng metodqg jest ocena wystepowania przeciwciat anty-HCV oraz
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w przypadku wyniku pozytywnego, dalszej nastepczej diagnostyki laboratoryjnej
(wykrywanie materiatu genetycznego wirusa).
Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Zasadne jest dalsze stosowanie wskaznikow monitorowania i ewaluacji
wskazanych w rekomendacji Prezesa AOTMIT z 2020 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: OT.434.3.2025 ,Profilaktyka
przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych”; data ukonczenia: kwiecien 2025.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum)
oraz Mestinon (pyridostigmini) we wskazaniu: miastenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych:

e Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum), tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu 180 mg;

e Mestinon (pyridostigmini bromidum), syrop 60 mg/mi;
we wskazaniu: miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Bromek pyridostigminy to inhibitor esterazy cholinowej zwiekszajqcy
przewodzenie impulsow w obrebie pfytki nerwowo miesniowej. Lek ten
ma ugruntowanq od lat pozycje w leczeniu miastenii, powszechnie stosowany
jest w tym wskazaniu. W swoich poprzednich Stanowiskach nr 30/2018 z dnia
26 marca 2018 roku i nr 78/2021 z dnia 21 czerwca 2021 r., Rada Przejrzystosci
uznata za zasadne wydawanie zgdd na refundacje, w ramach importu
docelowego, przedmiotowych lekow.

Dowody naukowe

Brak jest nowych (publikowanych od czasu poprzedniego Stanowiska Rady
Przejrzystosci) wysokiej jakosci badan klinicznych oceniajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo bromku pyridostygminy w leczeniu miastenii. Dostepne jest
jedno badanie z 2010 r. z prospektywnej otwartej proby klinicznej, w ktorej
wykazano skutecznos¢ i bezpieczenistwo leku w formie o przedtuzonym
uwalnianiu. Jednak rekomendacje towarzystw naukowych, w tym Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego, oraz European Academy of Neurology,
wymieniajq pyridostygmine jako lek pierwszego rzutu w leczeniu objawdw
miastenii. Ww. wytyczne odnoszqg sie leku w formie tabletek, jednoczesnie
podkreslajqg, iz najwazniejsze przy leczeniu pacjentéow z miasteniq jest podejscie
indywidualne a terapia musi by¢ dostosowana do kazdego pacjenta.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia, w roku 2020 wydano
zgode na refundacje 446 opakowarn leku Mestinon Retard dla 21 pacjentow
na fgczng kwote 301.567,36zt oraz 57 opakowan leku Mestinon syrop dla
3 pacjentdéw na tgcznq kwote 352.566,66zt. Jest to ok. 2-krotne zwiekszenie ilosci
refundowanych lekéw w porédwnaniu z poprzednim raportem z lat 2016-2017.

Gtowny argument decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych: Mestinon Retard tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 180 mg; oraz
Mestinon syrop 60 mg/ml; we wskazaniu miastenia. Leki te poprawiajq jakosc
zycia chorych z miasteniq, pozwalajq dostosowac terapie do indywidualnych
wymagan pacjenta, majq ugruntowang pozycje i sq rekomendowane w leczeniu
miastenii.

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.4211.5.2025 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.17.2021) ,Mestinon (bromek pirydostygminy)
we wskazaniu: miastenia”; data ukonczenia: 2 kwiecien 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e miastenia;

e zespotf miasteniczny;

e miopatia zapalna;

e neuropatia zapalna (z wyjgtkiem zespotu Guillaina-Barrego).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng prednisonum w wymienionych w zleceniu
wskazaniach pozarejestracyjnych.

W 2019 r. oraz 2022 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywne opinie dotyczgce
refundacji lekdw zawierajqcych substancje czynng prednisonum w omawianych
wskazaniach (opinia nr 181/2019 oraz 68/2022).

Dowody naukowe

Zgodhnie z najbardziej aktualnymi wytycznymi klinicznymi (GNS 2023, BSR 2022,
French Consensus 2022) glikokortykosteroidy w tym prednisonum, stanowiq
standardowgq terapie w wymienionych wskazaniach. Od dnia wydania ostatniej
decyzji nie pojawity sie nowe badania kliniczne, ktorych wyniki bytyby podstawg
do zmiany poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci. Podsumowujgc, kontynuacja
finansowanie prednisonum we wnioskowanych wskazaniach jest zasadna.
Gtowne arqumenty decyzji

o ek znajduje zastosowanie w omawianych wskazaniach
pozarejestracyjnych;
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e brak przestanek naukowych do zmiany wczesniejszych stanowisk 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
haloperidolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. choroba Huntingtona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  haloperidolum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada oceniata pozytywnie skutecznos¢ haloperidolu w kontekscie jego
zastosowania w leczeniu objawdw psychotycznych w leczeniu choroby
Huntingtona. Rada zwracata uwage na profil bezpieczenstwa haloperidolu,
w tym ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak dyskineza, zespot
nagtego odstawienia oraz inne objawy pozapiramidowe.

Dowody naukowe

Wytyczne dotyczqcych leczenia objawowego choroby Huntingtona, opracowane
przez niemieckie towarzystwo neurologiczne, wedtug Safta i in. (2023).
Haloperidol uznawany jest za skuteczny w redukcji objawdw ruchowych. Jednak
jego stosowanie wiqze sie z ryzykiem dziatan niepozgdanych, w tym dyskinezy
i innych objawow pozapiramidowych. Zaleca sie ostroznos¢ w dawkowaniu oraz
monitorowanie pacjentow. Wytyczne i rekomendacje pozostajg niezmienione
od wczesniejszych stanowisk Rady Przejrzystosci.

Dowody naukowe, raczej o niskiej jakosci, wskazujg, ze Haloperidol jest
stosowany w leczeniu objawow psychotycznych u pacjentow z chorobg
Huntingtona. Odnoszgc sie do kwestii bezpieczenstwa zwraca sie uwage
na mozliwos¢ wystgpienia zespotu nagtego odstawienia (WES) po zaprzestaniu
stosowania haloperidolu. To sugeruje, Zze haloperidol moze byc¢ skuteczny
w kontrolowaniu  objawdw  psychotycznych, ale wymaga ostroznosci
w dawkowaniu i monitorowaniu.

Gtowne argumenty decyzji
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e Haloperidol jest uznawany za skuteczny w redukcji objawdw
psychotycznych, takich jak halucynacje i urojenia,

e Haloperidol jest lekiem stosunkowo tanim,

e Brak jednoznacznych przestanek naukowych do zmiany wczesniejszych
stanowisk 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. choroba Huntingtona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng olanzapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada oceniata pozytywnie skutecznosc olanzapiny w kontekscie jej zastosowania
w leczeniu objawow psychotycznych w leczeniu choroby Huntingtona.
Olanzapina, jako atypowy lek przeciwpsychotyczny, moze byc¢ uznawana
za skuteczng w redukcji objawow psychotycznych, a takze w poprawie jakosci
Zycia pacjentow. Rada zwracata uwage na profil bezpieczeristwa olanzapiny,
ktory moze obejmowac ryzyko przyrostu masy ciata, zaburzern metabolicznych
oraz innych dziatan niepozgdanych zwtaszcza w kontekscie dfugoterminowego
stosowania.

Dowody naukowe

Wytyczne dotyczqcych leczenia objawowego choroby Huntingtona, opracowane
przez niemieckie towarzystwo neurologiczne, wedtug Safta i in. (2023).
Olanzapina jest uznawana za skuteczng w kontrolowaniu objawdéw
psychotycznych, ale wymaga monitorowania pod kqtem dziatar niepozgdanych,
takich jak przyrost masy ciata. Leczenie objawdw psychiatrycznych w chorobie
Hantingtona w przypadku objawow depresyjnych i lekowych zaleca sie
stosowanie lekow przeciwdepresyjnych oraz terapii psychologiczne;.
W przypadku ciezkich objawdw psychotycznych, takich jak halucynacje,
olanzapina moze byc¢ preferowanym wyborem. Takze gdy haloperidol nie jest
tolerowany olanzapina moze go zastgpic.

Dowody naukowe, raczej o niskiej jakosci, wskazujg, ze Olanzapina jest
stosowany w leczeniu objawdw psychotycznych u pacjentow z chorobq
Huntingtona. W jednym z opisanych przypadkow Olanzapina byta stosowana
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u pacjenta z chorobg Huntingtona, ktory doswiadczat halucynacji i urojen.
W przypadku tym, olanzapina okazata sie skuteczna w kontrolowaniu objawow
psychotycznych, co sugeruje, Ze moze byc¢ uzytecznym lekiem zwftaszcza
w przypadkach, gdy inne leki nie przynoszq poprawy.

Gtdwne arqumenty decyzji

e Olanzapina jest uznawana za skuteczng w redukcji objawow
psychotycznych, takich jak halucynacje i urojenia;

e Brak jednoznacznych przestanek naukowych do zmiany wczesniejszych
stanowisk Rady.

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 Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146).



