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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 20/2025
w dniu 13 maja 2025 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum
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Elzbieta Lanc
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Tomasz Pasierski
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Matgorzata Sznitowska
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni przy rozpoczeciu posiedzeniq:

1. Pawet Grzesiewski

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Arexvy, szczepionka przeciw
syncytialnemu wirusowi drég oddechowych (RSV) we wskazaniu: czynne
uvodpornienie w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych
wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u osdb dorostych w wieku
65 lat i starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jok:
przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze,
cukrzyca, przewlekta niewydolnos$¢ nerek, przewlekta niewydolno$¢ wagtroby.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku EpiPen Jr., EpiPen Senior
(epinephrinum) we wskazaniu: leczenie nagtych przypadkdéw ciezkich reakciji
alergicznych (anafilaksji) na uzgdlenia lub ukgszenia owaddw, pozywienie, leki
lub inne alergeny, a takze w andafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem
fizycznym.
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4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych
w gminie Trzebownisko w latach 2025-2029".

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania nadwagi/otytosci, zespotu metabolicznego i nadcisnienia tetniczego
U dzieci z terenu Gminy Miejskiej Krakow”.

6. Przygotowanie opinii dla substancji czynnych spironolactonum, goserelinum,
leuprorelinum, triptorelinum we wskazaniu: Fé64.0 Transptciowosc.

7. Przygotowanie opinii dla substancji czynnych telmisartanum + amlodipini besilas +
hydrochlorothiazidum we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u osdb dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

8. Przygotowanie opinii dla substancji czynnych valsartanum + indapamidum
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych
niz okreslono w ChPL.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw. Rada jednogtosnie
(? gtoséw ,,za”) przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Na posiedzenie dotgczyt Pawet Grzesiewski,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat kluczowe dane zraportu dot. oceny leku Arexvy.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski,
Matgorzata Sznitowska i Matgorzata Dziedziak.

Projekt stanowiska przedstawit Artur Bachta, a w doprecyzowaniu jego tre$ci udziat
wzieli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Dziedziak i Andrzej Dgbrowski.

Rada zdecydowata o zasadnosci doprecyzowania brzmienia wskazania dla leku
Arexvy, w zwigzku z czym podjeta decyzie o zmodyfikowaniu brzmienia
pkt 2. przyjetego porzgdku obrad.

Nowe brzmienie pkt 2. porzgdku obrad:

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Arexvy, szczepionka przeciw
syncytialnemu wirusowi drég oddechowych (RSV) we wskazaniu: czynne
vodpornienie w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych
wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u oséb dorostych w wieku
60 lat i starszych.

Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) zaaprobowata zmiane ww. zapisu.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy
2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwadalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlityk Agencji strescit raport dot. oceny leku EpiPen Jr., EpiPenSenior
(epinephrinum).
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Rada przeprowadzita dyskusie, w ktérej udziat wizieli: Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Sznitowska i Andrzej Dgbrowski.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak, a w doprecyzowaniu
jego treSci uczestniczyli:. Anna Socha - Banasiak, Matgorzata  Sznitowska
i Tomasz Pasierski,

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za"”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk streScit opracowanie dot. programu polityki zdrowotnej
fizioterapeutycznych wizyt patronazowych, a projekt opinii Rady przedstawit
Pawet Grzesiewski.

W  doprecyzowaniu tresci  opinii  wypowiedzieli sie:  Tomasz  Pasierski,
Matgorzata Sznitowska i Elzbieta Lanc.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk przedstawit opracowanie dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania nadwagi/otytosci, zespotu metabolicznego i nadcisnienia
tetniczego u dzieci.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin  Lipowski,
Andrzej Dgbrowskii Anna Socha — Banasiak.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski, a w jej doprecyzowaniu udziat wzieli
Marcin Lipowski i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andlityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z raportu dot. substancii
czynnych spironolactonum, goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka — Kubicka, a w doprecyzowaniu
treSci  uchwaty wypowiedzieli sie: Tomasz Pasierski, Matgorzata Dziedziak
i Anna Czerniecka — Kubicka.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit kluczowe dane z raportu dotyczgce substancii
czynnych telmisartanum + amlodipini besilas + hydrochlorothiazidum, a projekt opinii
Rady przedstawita Elzbieta Lanc.

W dyskusji Rady gtos zabrali Matgorzata Sznitowska i Tomasz Pasierski.

W doprecyzowaniu tre$ci opinii uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Elzbieta Lanc
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).
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Ad 8. Anadlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane dotyczgce substanciji
czynnych valsartanum + indapamidum, a projekt opinii Rady przedstawita
Matgorzata Sznitowska.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 7
do protokotu).

Ad 9. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:12.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
W sprawie oceny szczepionki Arexvy (szczepionka przeciw
syncytialnemu wirusowi drég oddechowych [RSV]) we wskazaniu:
czynne uodpornienie w celu zapobiegania chorobie dolnych drég
oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy
(RSV) u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Arexvy, szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi drog oddechowych (RSV)
(rekombinowana, z adiuwantem), proszek i zawiesina do sporzqdzania zawiesiny
do wstrzykiwan, 1 fiol., GTIN: 05909991513610, we wskazaniu: czynne
uodpornienie w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych
wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u 0sdb dorostych w wieku
60 lat i starszych, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqcej
grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq 50%, pod warunkiem obnizenia
ceny do ceny produktu juz refundowanej szczepionki Abrysvo.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badania epidemiologiczne wskazujq, ze zakazenia wywofane przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) stanowiq narastajgce zagrozenie zdrowotne zarowno
globalnie, jak i w Polsce. W skali globalnej RSV jest jedng z gtdwnych przyczyn
infekcji dolnych drég oddechowych u 0sob dorostych. Szacuje sie, Zze kazdego roku
wirus RSV powoduje ponad 470 000 hospitalizacji oraz okoto 33 000 zgondw
wsrod dorostych w krajach o wysokim dochodzie. W Polsce obserwuje sie
wyrazny wzrost zachorowan na RSV w ostatnich latach. Zgodnie z danymi
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH (NIZP-PZH), w 2024 r.
odnotowano 41 631 przypadkdw zakazen RSV (zapadalnos¢ 110,8 na 100 tys.),
podczas gdy rok wczesniej byto to 12 054 przypadki (31,9/100 tys.). Szczegdlnie
nasilona fala zachorowarn miata miejsce na przefomie 2024/2025 — tylko od 1
stycznia do 15 marca 2025 r. zgtoszono juz 69 406 zakazeri RSV (184,8/100 tys.).
Konsekwencje kliniczne zakazen RSV u osob w wieku podesztym sq powazne.
Wirus RSV powoduje u seniorow ostre zakazenia dolnych drog oddechowych
(zapalenie oskrzeli, zaostrzenia POChP/astmy, zapalenie ptuc), ktore czesto
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wymagajq interwencji medycznej, hospitalizacji, a w czesci przypadkow
prowadzq do zgonu. Smiertelnos¢ przypadkdéw hospitalizowanych z powodu RSV
u 0sob starszych jest istotna — globalne szacunki wskazujg, ze okoto 14 000
zgonow rocznie w skali sSwiata stanowi bezposrednio zgony szpitalne
przypisywane RSV u senioréw. W populacji polskiej, wobec starzenia sie
spoteczenistwa, mozna spodziewac sie dalszego wzrostu liczby hospitalizacji
i zgondow zwigzanych z RSV w nadchodzgcych latach. Osoby doroste w wieku 60+
z dodatkowymi obcigzeniami zdrowotnymi stanowiqg grupe najwyzszego ryzyka
ciezkich zakazenn RSV. W warunkach polskich dotyczy to istotnej czesci populacji
seniorow — szacunkowo co najmniej 15-30% o0s6b 60+ ma co najmniej jeden
powazny czynnik ryzyka (chorobe przewlektq) predysponujgcy do ciezkiego
przebiegu RSV.

Dowody naukowe

Badania  kliniczne  dowiodty  skutecznosci  wnioskowanej  technologii
w zapobieganiu choroby drog oddechowych zwiqzanej z infekcjq RSV
w pierwszym sezonie na poziomie >80%, w drugim sezonie na poziomie >55%.
Brak jest badan poréownujgcych bezposrednio skutecznos¢ szczepionki Arexvy
wzgledem szczepionki Abrysvo.

Wytyczne kliniczne

W polskich wytycznych klinicznych zgodnie wskazuje sie, ze szczepienie przeciwko
RSV zalecane jest wszystkim pacjentom w wieku >60 lat, w szczegdlnosci
z przewlektymi chorobami towarzyszqcymi lub innymi czynnikami ryzyka (PTMR
2024, PTMR 2023). Szczepienie przeciwko RSV dla pacjentéow po 60. roku zycia
zalecane jest dla pacjentow z POCHP i astmq (Wytyczne Konsultantow Krajowych
2024). Ponadto, zgodnie z Komunikatem Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
w sprawie Programu Szczepienn Ochronnych (PSO) na rok 2025 szczepienie
przeciwko RSV sq zalecane osobom w 60. roku zycia i starszym oraz osobom
w wieku 50-59 lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotang
przez RSV. Dodatkowo szczepienia przeciw RSV sq wymieniane w kalendarzu
szczepien dorostych NIZP PZH u osdb w wieku 60-64 lat i starszych.

Problem ekonomiczny

Rada nie znajduje argumentow dla wyzZszej ceny produktu Arexvy niz produktu
Abrysvo.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 rekomendacje refundacyjne: pozytywnq francuskq, w ktorej
zaleca sie szczepienie pacjentow w wieku 75 lat i starszych oraz 65-74 lata
z chorobami uktadu oddechowego i sercowego oraz negatywnq australijskg,
w ktorej uznano ICER za nieakceptowalnie wysoki i niepewny we wnioskowanych
populacjach 60-74 i 75+ (ponadto nie uwzgledniono populacji 60-74 lat
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z dodatkowymi obcigzeniami oraz rdzennych mieszkaricow). Zgodnie z danymi
wnioskodawcy obecnie Arexvy jest refundowane w 2 krajach UE/EFTA: Dania
(pacjenci 60+ z POChP) i Grecja (pacjenci 75+ oraz 60-74 lata z chorobami
wspotistniejgcymi).

Gtdwne arqumenty decyzji

e Refundacja szczepionki o zblizony mechanizmie dziatania w tych samych
wskazaniach.

e Duza skutecznos¢ wnioskowanej technologii w zapobieganiu choroby drdg
oddechowych zwiqzanej z infekcjg RSV w docelowej grupie.

Uwaga Rady

Rada jest zdania, ze obydwie szczepionki powinny by¢ refundowane jedynie
u chorych z czynnikami ryzyka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.1.2025
,Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Arexvy we wskazaniu: czynne uodpornienie w celu zapobiegania
chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u oséb dorostych
w wieku 60 lat i starszych”, data ukonczenia: 30.04.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie oceny lekéw EpiPen Jr. (epinefryna) i EpiPen Senior
(epinefryna) we wskazaniu: leczenie nagtych przypadkéw ciezkich
reakcji alergicznych (anafilaksji) na uzadlenia lub ukgszenia owaddw,
pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej
lub wywotanej wysitkiem fizycznym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e EpiPen Jr. (epinefryna), roztwor do wstrzykiwan, 0,15 mg/dawke,
1 wstrzykiwacz, GTIN 05909990613366;

e EpiPen Senior (epinefryna), roztwdr do wstrzykiwan, 0,3 mg/dawke,
1 wstrzykiwacz, GTIN 05909990613373,

we wskazaniu: leczenie nagtych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaksji) na uzgdlenia lub ukgszenia owaddow, pozywienie, leki lub inne
alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 50%, pod warunkiem zaproponowania
instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem decyzyjny

Zgodnie z World Allergy Organization 2020, wskazniki zapadalnosci u dorostych
na andfilaksje szacuje sie na 50-112/100 tys./rok (0,3-5,1%), a u dzieci na 1-
761/100 tys./rok. Wstrzgs anafilaktyczny to ciezka, szybko rozwijajqca sie reakcja
anafilaktyczna (anafilaksja), w ktdrej wystepuje obnizenie cisnienia tetniczego
zagrazajqce zyciu. Najczestszymi przyczynami anafilaksji u dzieci sq pokarmy
(70%), a w dalszej kolejnosci wymienia sie jady owadow (22%) oraz leki (7%),
natomiast u blisko 15-20% dzieci mimo szczegotowej diagnostyki nie udaje sie
ustali¢ przyczyny (anafilaksja idiopatyczna). W przypadku dorostych najczesciej
odnotowuje sie reakcje na leki (34%), pokarmy (31%) i jady owaddw (20%),
a w ponad 30% przypadkow andfilaksja jest idiopatyczna. Objawy kliniczne
anafilaksji sq takie same, niezaleznie od mechanizmu. Sq to m.in. nagfe
wystgpienie trudnosci w oddychaniu (dusznos¢, sSwiszczqcy oddech, obrzek
krtani), spadek cisnienia tetniczego prowadzqcy do zawrotdéw gfowy lub utraty
przytomnosci, wysypka skdrna (pokrzywka, rumien), obrzek naczynioruchowy
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(np. warg, jezyka, powiek), bdle brzucha, nudnosci, wymioty oraz uczucie
niepokoju. Objawy pojawiajq sie najczesciej w ciggu kilku do kilkunastu minut
po narazeniu na czynnik wywotujgcy. Leczenie anafilaksji polega gtfownie
na natychmiastowym podaniu domiesniowo adrenaliny.

EpiPen Junior i Senior nie byty do tej pory przedmiotem oceny AOTMIT. Aktualnie
na polskim rynku brakuje preparatow z adrenaling w postaci autowstrzykiwacza.

Dowody naukowe

Nie  odnaleziono Zadnego randomizowanego  badania  klinicznego
umozliwiajgcego  bezposrednie  porédwnanie  wnioskowanej interwencji
z analizowanym komparatorem.

Odnalezione badania wtdrne wskazujq, ze mimo braku badan randomizowanych,
autowstrzykiwacze z epinefrynq (adrenaling) sq powszechnie zalecane jako
leczenie pierwszego wyboru w przypadku anafilaksji ze wzgledu na ich dziatanie
ratujgce zycie.

Wytyczne kliniczne: PTGHiZDz 2015, PTA 2022, PTP 2024, europejskie EEACI i ERC
z 2021 roku, brytyjskie NICE 2021, RCUK 2021, BSACI 2023, irlandzkie IAEM 2022,
niemieckie DGAKI 2021, japoniskie JSPACI 2020, amerykariskie: AAP 2017, WMS
2022, AAAAI 2023, ASCIA z 2024 i 2025 wskazujq, ze domiesniowa iniekcja
epinefryny jest standardem postepowania po rozpoznaniu anafilaksji. Epinefryna
powinna by¢ podana przez jakimkolwiek innym lekiem i nie moze byc zastgpiona
przez inng substancje. Epinefryna pozostaje lekiem pierwszego rzutu
we wszystkich populacjach, takze w przypadku matych dzieci i kobiet w cigzy.

Problem ekonomiczny

Refundacja EpiPen Jr. i EpiPen Senior bedzie wigzac sie ze wzrostem wydatkow
dla ptatnika publicznego o kilka min. zt rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

e Adrenalina podawana domiesniowo jest lekiem ratujgcym Zycie w przypadku
wystgpienia anafilaksji.

e Brakinnego preparatu z adrenaling w postaci autowstrzykiwacza na polskim
rynku.

e Zuwagi na wysoki koszt dla budzetu ptatnika objecia refundacjq preparatu
konieczne jest wskazanie instrumentu dzielenia ryzyka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.6.2025
,EpiPen Jr. / EpiPen Senior (epinefryna) we wskazaniu leczenie anafilaksji na uzadlenia lub ukgszenia owaddw,
pozywienie, leki lub inne alergeny oraz anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym”, data
ukoriczenia: 29.04.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
o projekcie programu ,,Program fizjoterapeutycznych wizyt
patronazowych w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych w Gminie Trzebownisko
w latach 2025-2029”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,Program fizjoterapeutycznych wizyt
patronazowych w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029”, zostat
zaplanowany do realizacji w latach 2025-2029 (kontynuacja programu
w kolejnych latach bedzie uzalezniona od zabezpieczenia srodkow na ten cel
w budzecie Gminy Trzebownisko).

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez Gmine
Trzebownisko, zaktfadajgcy przeprowadzenie dwukrotnej fizjoterapeutycznej
wizyty patronazowej (badan przesiewowych w kierunku zaburzen motorycznych)
w populacji niemowlgt miedzy 10 a 14 tygodniem Zycia i miedzy 20 a 24
tygodniem zycia, a takze dziatan edukacyjnych i specjalistycznego poradnictwa
dla rodzicow.

Populacje docelowq programu stanowi¢ bedg niemowleta miedzy 10 a 24
tygodniem Zycia oraz rodzice niemowlgt zakwalifikowanych do programu.
Zgodhnie z tresciqg projektu zaplanowano, ze interwencjami w ramach programu
objetych zostanie w sumie 700 niemowlqt oraz 1 005 rodzicow.

W zakresie wielkosci populacji docelowej wnioskodawca, powotujgc sie na dane
Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS), wskazat na liczbe zywych urodzen
w Gminie Trzebownisko w latach 2020-2023, ktora wyniosta srednio 230 urodzen
w ciggu roku.

W zakresie planowanych interwencji przewidziano przeprowadzenie dwdch
podprogramdow: Podprogram | — Fizjoterapeutyczna diagnostyka niemowlqt
miedzy 10 a 24 tygodniem Zycia — w ramach ktdrego przeprowadzone majq
zosta¢ dziatania w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen rozwoju
motorycznego (diagnostyka funkcjonalna z wykorzystaniem oceny rozwoju
wg kamieni milowych, Monachijskiej Funkcjonalnej Diagnostyki Rozwojowej oraz

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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Kart Oceny Rozwoju Psychoruchowego) oraz poradnictwo specjalistyczne
dla rodzicdw (dwie wizyty patronazowe w miejscu zamieszkania); Podprogram Il
— Edukacja rodzicow na temat rozwoju motorycznego niemowlecia oraz
sposobow | technik pielegnacji wspierajgcych jego prawidtowy rozwdj.
Pierwszym etapem tego podprogramu bedzie przeprowadzenie badania poziomu
wiedzy rodzicow oraz ocena ich umiejetnosci w zakresie technik i sposobow
pielegnacji niemowlqt przeprowadzana przez fizjoterapeute. Nastepnie
przeprowadzone majq zosta¢ dziatania o charakterze edukacyjno-
informacyjnym. Na zakonczenie dziatarn w ramach podprogramu Il zaplanowano
przeprowadzenie ponownej oceny wiedzy i umiejetnosci rodzicow na podstawie
kwestionariusza i oceny fizjoterapeutyczne;.

PPZ ma uwzgledniac takze dziatania o charakterze informacyjno-promocyjnym,
ktore realizowane bedq przez caty okres trwania programu, ukierunkowane
na upowszechnienie informacji o programie, sposobach rekrutacji, a takze celach
i spodziewanych efektach programu.

Realizatorzy programu zostanq wyfonieni w ramach trybu konkurencyjnego
(konkursu).

Planowane koszty catkowite: 431 000 zt (srednio 107 750 zt rocznie).
Zrédta finansowania: Gmina Trzebownisko.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, Ze prawidfowy rozwdj
psychomotoryczny niemowlecia odnosi sie do postepujgcych umiejetnosci
psychoruchowych dziecka w pierwszym roku zycia, obejmujgcych zarowno
motoryke duzq (postawe i lokomocje) i matq (koordynacja oko-reka, zrecznosc)
jak i rozwdj psychiczny (mowa, zachowanie i rozwdj socjalny). Ocena jakosci
rozwoju  psychomotorycznego stanowi zarowno podstawe wczesnego
rozpoznawania zaburzen wynikajgcych ze strony osrodkowego i obwodowego
uktadu nerwowego, czy aparatu ruchu, jak i jest narzedziem do oceny efektow
podejmowanego tu leczenia i rehabilitacji.

Sposrdd zaplanowanych przez wnioskodawce narzedzi diagnostycznych, jedynie
ocena rozwoju wg kamieni milowych znajduje odzwierciedlenie w odnalezionych
rekomendacjach. Wytyczne Indian Academy of Pediatrics wskazujqg, ze wszystkie
dziecido 2 r.z. podczas wizyt immunizacyjnych nalezy rutynowo badac pod kgtem
osiggania przez dziecko odpowiednich dla wieku kamieni milowych (IAP 2022).
W wytycznych australijskich osiggniecie kamieni milowych, m.in. w zakresie
rozwoju motorycznego (motoryki matej i duzej) zaleca sie u dzieci <5 r.z., jednak
tylko w odniesieniu do dzieci zagrozonych opodZnieniem rozwojowym
(wczesniactwo, niska masa urodzeniowa, powiktania okotoporodowe, staby stan
zdrowia matki w ciqzy, narazenie na alkohol i narkotyki w okresie prenatalnym,
zakazenia, cechy genetyczne, trauma, maltretowanie, narazenie na toksyny,
zatrucie ofowiem, niski status spotfeczno-ekonomiczny) (RACGP 2024).
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W wytycznych amerykanskich towarzystw naukowych w zakresie narzedzi
diagnostycznych stosowanych w ocenie zaburzen rozwoju (W tym rozwoju
psychomotorycznego) w populacji niemowlgt i matych dzieci wymienia sie
natomiast konkretne narzedzie, tj. ocene kamieni milowych wg SWYC (ang.
Survey of Well-being for Young Children), ktore wskazane jest dla dzieci miedzy 1
a 65 m.z. (AAP 2025, MHQP 2024). Objawem alarmowym jest brak osiggniecia
tego etapu rozwoju w danym wieku. Krajowa Izba Fizjoterapeutow w swoich
wytycznych zaleca stosowanie skali oceny funkcjonalnej pacjentow w wieku
przedszkolnym (SOF-PP). Jest to narzedzie oceny funkcjonalnej przeznaczone dla
dzieci od pierwszego miesigca do 7 r.z. Ocena przy wykorzystaniu SOF-PP polega
na cyklicznej obserwacji iocenie punktowej wszystkich czterech obszaréw
rozwojowych podczas spontanicznej aktywnosci dziecka (tj. oceny: kontroli
posturalnej, kontroli motorycznej, motoryki matej oraz poziomu rozwdj funkcji
psychicznych). Ocena polega na obserwacji i ocenie punktowej wystepowania lub
braku okreslonych zachowan dziecka w jego spontanicznej aktywnosci.
Poszczegdlne zadania zostaty wylistowane na czterech specjalnie opracowanych
kartach oceny.

Nalezy wskazaé, ze odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych
w zakresie badan przesiewowych w kierunku zaburzeri motorycznych
u niemowlqt, odnoszq sie raczej do rutynowej, okresowej oceny rozwoju dziecka
(np. w ramach wizyt immunizacyjnych, czy wizyt patronazowych). W polskich
wytycznych Krajowej Izby Fizjoterapeutow podkresla sie, ze ocena jakosci
rozwoju  psychomotorycznego stanowi zardwno podstawe wczesnego
rozpoznawania zaburzen wynikajgcych ze strony osrodkowego i obwodowego
uktadu nerwowego, czy aparatu ruchu, jak i jest narzedziem do oceny efektow
podejmowanego tu leczenia i rehabilitacji (KIF 2023). Wytyczne amerykariskie
American Academy of Pediatrics wskazujg, Zze nadzor nad prawidtowym
rozwojem dziecka (obejmujgcy kompleksowq ocene) powinien odbywac sie
podczas kazdej wizyty kontrolnej, poczqwszy od wczesnego dziecinstwa
do okresu dojrzewania. Badania przesiewowe w kierunku wad rozwojowych przy
uzyciu wystandaryzowanych narzedzi, powinny zostac¢ przeprowadzone podczas
wizyt profilaktycznych w 9, 18 i 30 m.z. dziecka (AAP 2025). Zas w wytycznych
Massachusetts Health Quality Partners podkreslono, ze okresowa ocena stanu
zdrowia dziecka w 1 r.z. powinna obejmowac m.in. ocene rozwoju motoryki matej
i duzej (MHQP 2024). Réwniez w wytycznych Indian Academy of Pediatrics
wskazuje sie, ze wszystkie dzieci do 2 r.z. podczas wizyt immunizacyjnych nalezy
rutynowo badac pod kqtem prawidfowego rozwoju (osigganie przez dziecko
odpowiednich dla wieku kamieni milowych).

W  sytuacji wykrycia w ramach badan przesiewowych Ilub nadzoru
nieprawidtowosci w rozwoju motorycznym, u dziecka nalezy wykonac
kompleksowe badania neurologiczne. W przypadku stwierdzenia zwiekszonego
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napiecia miesniowego, nalezy rozwazy¢ wykonanie badar obrazowych mdzgu.
Natomiast u dzieci z prawidfowym lub zmniejszonym napieciem miesniowym
nalezy wykona¢ badania laboratoryjne kinazy kreatynowej i hormonu
tyreotropowego (AAP 2025).

Jednoczesnie nalezy wskazac, Zze opinie o przedmiotowym projekcie PPZ wyrazili
dwaj eksperci - prof. dr hab. Andrzej Mysliwiec, Prezes Polskiego Towarzystwa
Fizjoterapii, oraz dr hab. n. o zdr. Prof. SUM Matgorzata Domagalska-Szopa,
Cztonek Rady Ekspertdow przy Krajowej Izbie Fizjoterapeutow. Opinie te sq ze sobg
sprzeczne w zakresie oceny projektu PPZ i poszczegdlnych jego elementow, w tym
w zakresie najistotniejszego aspektu, tj. zasadnosci prowadzenia i finansowania
przedmiotowego programu.

Interwencje przewidziane do realizacji w ramach programu czesciowo znajdujq
sie w wykazie swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkow NFZ.
Wizyty fizjoterapeutyczne realizowane w warunkach domowych znajdujqg sie
w wykazie swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
(w ramach fizjoterapii domowej). Ponadto, badania przesiewowe niemowlqgt
m.in. w kierunku zaburzern psychomotorycznych, realizowane sq w ramach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ. Nalezy jednak wskazac, ze ww.
badania przesiewowe niemowlqgt w ramach swiadczen POZ, obejmujqgce przebieg
rozwoju motorycznego realizowane sq w warunkach ambulatoryjnych, podczas
gdy w projekcie przewidziano realizacje swiadczern w warunkach domowych.
Ponadto wiek, w ktorym sq realizowane badania w ramach POZ, nie pokrywa sie
z wiekiem populacji docelowej programu, ktorg stanowiq niemowleta miedzy
10i14 oraz miedzy 20 a 24 tygodniem Zycia. Natomiast zaplanowane
w programie dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow nie sq finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych i stanowiq ich uzupetnienie.

Nalezy takze wskazac, ze zgodnie z informacjami z raportu AOTMIT na terenie
Trzebowniska funkcjonuje tylko jeden podmiot leczniczy, ktdry posiada umowe
z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu POZ, AOS oraz rehabilitacji leczniczej.
Warto jednak zauwazycé, ze wsrdod produktow kontraktowanych w ramach
umowy na realizacje Swiadczen z zakresu rehabilitacji, podmiot ten nie posiada
produktu fizjoterapia domowa.

Rada uwaza, ze program jest w swojej intencji wartosciowy i po uwzglednieniu
ponizszych uwag moze zastugiwac na ponowngq ocene.

Uwagi Rady:

e Zaden z zaproponowanych celow PPZ nie zostat sformufowany w sposob
prawidfowy;

e mierniki efektywnosci zostaty sformutowane w sposob nieprawidtowy;
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populacja docelowa powinna takize wprost uwzglednia¢ opiekunow
prawnych, ktdrzy nie musza byc biologicznymi rodzicami dziecka;

kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz wykluczenia z PPZ
zawierajq braki lub sq niejasne, w tym nie wskazano sposobow weryfikacji
kryteriow kwalifikacji, ani osob, ktore bedq za te weryfikacje odpowiedzialne;
nadto w projekcie PPZ opisano, ze w ramach kwalifikacji do programu bedg
przyznawane punkty, w tym za liczbe punktow w skali Apgar, przy czym nie
wskazano, w jaki sposdb okolicznos¢ ta bedzie ustalana (oswiadczenie,
dokumentacja medyczna);

w tresci PPZ przywotane jest rozporzqdzenie ,w sprawie organizacji
profilaktycznej opieki zdrowotnej” (petna, prawidtowa nazwa: rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie organizacji
profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dziecmi i mtodziezq), ktore zostafo
uchylone;

w zakresie planowanych interwencji:
o brak uzasadnienia w projekcie dla powtornej wizyty fizjoterapeutycznej;

o nie uscislono, czy wszystkie narzedzia diagnostyczne zostanq wykorzystane
u wszystkich niemowlqt, przy czym jedynie ocena rozwoju wg kamieni
milowych znajduje odzwierciedlenie w odnalezionych rekomendacjach, zas
w opinii jednego zekspertow zaproponowane przez wnioskodawce
narzedzia w ogole nie znajdujq odzwierciedlenia w rekomendacjach
i dowodach naukowych;

o w tresci projektu nie odniesiono sie do sposobu realizacji dziatan
edukacyjno-informacyjnych (w tym, czy bedq realizowane indywidualnie w
czasie wizyt patronazowych w ramach podprogramu |, czy jako odrebna
interwencja przeprowadzona np. w postaci grupowych
wyktadow/warsztatow);

sposob zakoniczenia udziatu w PPZ opisano w sposob pobiezny,
w szczegdlnosci nie okreslono dalszego postepowania w przypadku
stwierdzenia zaburzen rozwoju motorycznego;

przedstawiony schemat interwencji podejmowanych w ramach programu
nie jest do korica jasny i petny;

w opinii jednego eksperta nie ma uzasadnienia dla wymagan stawianych
wobec fizjoterapeuty realizujgcego program (w tym w zakresie opisanego
w projekcie PPZ wymogu odbycia jednego szkolenia w wymiarze co najmniej
300 godzin poswieconego diagnostyce i terapii rozwoju niemowlgt);

nie przedstawiono wskaznikow, ktore postuzg do monitorowania
zgtaszalnosci do programu, jedynie dwa z zaproponowanych wskaznikow
odnoszq sie do ewaluacji programu;
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e w zakresie kosztow:

o catkowitych — waqtpliwosci budzi sposob wyliczenia Srednich kosztow
rocznych;

o jednostkowych — przedstawione zostaty w sposdob o0gdlny (nie
wyodrebniono kosztow poszczegdlnych interwencji), nie przedstawiono
kosztow monitorowania i ewaluacji programu.

e Konieczne jest zapewnienie unikniecia podwdjnego finansowania swiadczen.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.24.2025 ,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych w Gminie
Trzebownisko w latach 2025-2029” realizowany przez: Gmine Trzebownisko, Warszawa, maj 2025 oraz
Aneksu ,,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne podstawy oceny”
z kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania nadwagi/otytosci, zespotu metabolicznego
i nadcisnienia tetniczego u dzieci z terenu Gminy Miejskiej Krakow”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nadwagi/otytfosci, zespotu metabolicznego i nadcisnienia tetniczego u dzieci
z terenu Gminy Miejskiej Krakow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrdd dzieci i mtodziezy. W ostatnich 20-30 latach w Polsce
trzykrotnie wzrosta liczba dzieci z nadwagq i nadcisnieniem. Wedtug danych 122,
w wojewddztwie matopolskim nadwaga i otytos¢ dotyczq 18,3% uczniow,
co plasuje wojewoddztwo na czwartym miejscu w kraju.

W 2019 roku AOTMIT opiniowata juz podobny projekt programu, ktory otrzymata
od Miasta Krakdw. Wowczas Prezes Agencji wydat opinie pozytywnq warunkowo
nr 1/2019 z dnia 2 stycznia 2019 r. Wnioskodawca przestat do Agencji raport
koricowy z realizacji poprzedniej edycji programu, ktdorego wyniki wskazujg
na pozytywne efekty zdrowotne. Odsetek dzieci z nadwagq i otytoscig ulegt
obnizeniu, stwierdzono poprawe takich parametrow, jak cisnienie tetnicze oraz
wartos¢ BMI. Przyktadowo, mediana BMI dzieci spadta z 29,92 kg/m? do 26,6
kg/m? a w grupie dzieci mtodszych odsetek dzieci z otytosciqg obnizyt sie z 46%
do 20%. Program zostat bardzo wysoko oceniony przez uczestnikow i ich
rodzicow pod wzgledem merytorycznym i organizacyjnym.

W obecnie ocenianej, drugiej edycji programu wprowadzono czesciowo zmiany
i uaktualnienia wzgledem wersji poprzedniej. Ponadto, uwzgledniono wiekszos¢
uwag zawartych w opinii Prezesa Agencji z dnia 2 stycznia 2019 r.

Gtownym zatozeniem projektu PPZ jest ,zwiekszenie o ok. 10% wykrywalnosci
nadwagi/otytosci, zespotu metabolicznego i nadcisnienia tetniczego w populacji
uczniow klas VII, uczeszczajgcych do samorzqgdowych szkdt podstawowych,
podlegajgcych Gminie Miejskiej Krakow (GMK), w latach 2025-2028”. Populacje
docelowq programu bedg stanowic dzieci ww. szkdt (ok. 6 954 dzieci, z czego
ok. 1391 zostanie objetych interwencjq specjalistyczng) oraz rodzice lub
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opiekunowie prawni tych dzieci w zakresie wspdtuczestnictwa w dziataniach
edukacyjnych i konsultacjach (ok. 6 954 0s6b) - tgcznie ok. 13 908 0s6b.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie etapu badan
przesiewowych (pomiar masy ciata i wzrostu, obliczenie BMI, pomiar cisnienia
tetniczego, wypetnienie ankiety dotyczqcej stylu Zycia, diety i aktywnosci
fizycznej), etapu interwencji specjalistycznej (konsultacje lekarskie, badania
laboratoryjne, poradnictwo dietetyczne, konsultacje psychologiczne, konsultacje
Z fizjoterapeutq lub specjalistq aktywnosci fizycznej) oraz dziatan edukacyjnych
skierowanych do dzieci, rodzicow i nauczycieli. W programie wykonane zostang
badania laboratoryjne obejmujqgce: morfologie krwi, petny profil lipidowy
na czczo (cholesterol catkowity, LDL, HDL, tréjglicerydy), jonogram (sdd, potas,
wapn catkowity, magnez), poziom glukozy na czczo, poziom insuliny, proby
wgqgtrobowe (ALT, AST, GGTP, bilirubina catkowita), kwas moczowy, hormony
tarczycy (TSH, FT3, FT4) oraz parametry funkcji nerek (mocznik, kreatynina).
Celem badan bedzie wykrycie zaburzenn metabolicznych, cukrzycy, chorob nerek
lub wgtroby oraz ocena tarczycy. W razie koniecznosci nastqpi skierowanie
do specjalistycznych poradni.

W postepowaniu z otyfosciq wsrod dzieci i mtodziezy rekomendacje zalecajq
wdrozenie interwencji multikomponentowych o umiarkowanej lub duzej
intensywnosci, majgcych na celu redukcje masy ciata i wypracowanie
odpowiednich nawykow (USPSTF 2024, MQIC 2022b, APA 2018, ES 2017, AAFP
2017).

Projekt programu zawiera interwencje, ktdre czesciowo powielajq swiadczenia
dostepne w ramach swiadczern gwarantowanych. Kompleksowa ocena stanu
zdrowia obejmujgca m.in. ocene rozwoju fizycznego, w tym pomiary wzrostu
imasy ciata wraz z okresleniem BMI znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych w POZ. Porada psychologiczna dla dzieci i mtodziezy znajduje
sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien; jest realizowana w ramach swiadczen psychiatrycznych
ambulatoryjnych oraz swiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej w ramach
| poziomu referencyjnego. Wiekszos¢ zaplanowanych swiadczenn z zakresu
diagnostyki laboratoryjnej jest finansowana w POZ.

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

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 3 237 429 zt. Program ma zostac¢
sfinansowany ze srodkow Gminy Miejskiej Krakow.
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Uwagi Rady:

Cel gtéwny oraz cele szczegofowe nr 1 i 4 zostaty sformutowane
nieprawidtowo, poniewaz nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego.

Nie uzasadniono przyjetych wartosci docelowych dla celow szczegdtowych.
Mierniki nr 1, 2 i 5 nie spetniajq funkcji miernikdw efektywnosci, natomiast
mogq zostac wykorzystane podczas monitorowania.

Nie okreslono fqcznego czasu trwania interwencji specjalistycznej
przewidzianej dla jednego uczestnika (co uniemozliwia porownanie
z wytycznymi).

Nie wskazano konkretnych wartosci BMI, na podstawie ktorych bedzie
rozpoznawana nadwaga/otytosc i kwalifikacja do Il etapu programu.

Pomiar efektywnosci dziatan edukacyjnych, poprzez przeprowadzenie pre-
i post-testow wiedzy, powinien dotyczy¢ rowniez populacji rodzicow lub
opiekunow prawnych.

Pakiet badan laboratoryjnych nie stuzy celom projektu i powinien zostac
wyeliminowany zwfaszcza, ze jest dostepny w ramach swiadczen
gwarantowanych.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.23.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nadwagi/otytosci, zespotu metabolicznego i nadci$nienia tetniczego u dzieci z terenu Gminy Miejskiej Krakow”
realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, maj 2025 oraz raportu nr OT.423.2.2018 ,,Profilaktyka nadwagi
oraz otytosci wsrod dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r., a takze
materiatu uzupetniajgcego do Raportu nr 0T.434.7.2024 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci
i mtodziezy” ze stycznia 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
spironolactonum, goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. F64.0 Transptciowos¢

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne spironolactonum, goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. F64.0
Transptciowosc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Transseksualizm jest to pragnienie do zycia i bycia akceptowanym jako
przedstawiciel pfci przeciwnej, czemu towarzyszy zazwyczaj uczucie
niezadowolenia z powodu niewfasciwosci wtasnych anatomicznych cech
pfciowych.

Terapie osob transpfciowych (okreslanq jako tranzycja) powinien prowadzic¢
zespot specjalistow odpowiednio przygotowanych do tej roli: endokrynolog,
chirurg (urolog/ginekolog), psychiatra, psycholog i seksuolog. Istotna jest
wtasciwa kwalifikacja do leczenia zgodnie z przyjetymi kryteriami oraz
zapewnienie pacjentowi wfasciwej opieki psychologicznej zarédwno przed
leczeniem, jak i w dtugotrwatym procesie tranzycji. Celem tego postepowania jest
afirmacja pfci odczuwanej, a nie zmiana tozsamosci ptciowej. Leczenie ma na celu
zmniejszenie rozbieznosci miedzy silnie odczuwangq identyfikacjq pfciowq, ktora
pozostaje niezmienna, a cechami typowymi dla pozqdanej ptci, i w efekcie
zmniejszenie cierpienia wynikajgcego z doswiadczanej niezgodnosci. W leczeniu
NP nalezy dqgzy¢ do kompleksowej opieki, z uwzglednieniem potrzeb
indywidualnego pacjenta i z zachowaniem zasad bezpieczerstwa, zarowno
w odniesieniu do 0sob transpfciowych, jak i réznorodnych ptfciowo (transgender
and gender diverse). Podejmowanie interwencji przed osiggnieciem
petnoletnosci jest obecnie przedmiotem kontrowersji i ozywionej debaty. Decyzji

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 82/2025 z dnia 13.05.2025 r.

o interwencjach operacyjnych, ktore sq nieodwracalne, w Polsce z reguty
nie podejmuje sie u 0sob <18. rz.
Zlecenie MZ dotyczy substancji refundowanych w kategorii aptecznej
przyporzgdkowanych do nastepujgcych grup limitowych:
e spironolactonum (38.0 Antagonisci aldosteronu - spironolakton),
e goserelinum (129.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce —
analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine),
e leuprorelinum (129.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce —
analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine),
e triptorelinum (129.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce —
analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine oraz 69.2 Leki stosowane
w terapii hormonalnej — analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine).

Obecnie ze srodkow publicznych w Polsce refundowanych jest kilkanascie
produktow leczniczych, w postaci kilku prezentacji leku, roznigcych sie dawkg
i zawartosciqg opakowania, zawierajgcych wyzej wymienione substancje czynne,
przyporzqdkowane do wskazanych grup limitowych:

- 5 produktow leczniczych zawierajgcych spironolakton: w postaci
kapsutek/tabletek (Finospir; Spironol, Spironol 100, Spironolactone Medreg,
Verospiron);

- 5 produktdw leczniczych zawierajgcych gosereline: w postaci implantu w amp.-
strz. (Reseligo, Xanderla, Xanderla LA) lub implantu podskdrnego (Zoladex,
Zoladex LA);

- 3 produkty lecznicze zawierajgce leuproreline: w postaci proszku
i rozpuszczalnika do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan (Eligard), implantu
(Leuprostin) lub implantu w amp.-strzyk. (Librexa);

- 2 produkty lecznicze zawierajgce triptoreline: w postaci proszku
i rozpuszczalnika do sporzqdzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu
do wstrzykiwan (Diphereline SR) lub roztworu do wstrzykiwar (Gonapepty!
Daily).

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 r.,
we wskazaniu zgodnie z ICD-10: F64.0 Transseksualizm, obecnie refundowane
sq leki zawierajgce substancje czynne: cyproteroni acetas, estradiolum
(w ramach wykazu A1l. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem).

Spironolakton, goserelina, triptorelina i leuprorelina nie byty dotychczas oceniane
przez AOTMIT we wnioskowanym wskazaniu. Podejmowany problem dotyczy
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objecia refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynne spironolactonum,
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. F64.0 Transptciowosc.

Dowody naukowe

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, estradiol stosowany jest
w terapii hormonalnej u trans-kobiet, jednak jest niewystarczajqcy do obnizenia
stezenia testosteronu do poziomow charakterystycznych dla kobiet — wytyczne
wskazujq na potrzebe stosowania leczenia wspomagajgcego, w tym lekdow
o dziataniu antyandrogenowym (spironolakton, octan cyproteronu) oraz
analogow gonadoliberyny (GnRH). Spironolakton stanowi alternatywe dla
octanu cyproteronu i rozni sie od niego zakresem dziatann niepozqgdanych,
ponadto z uwagi na ryzyko wystgpienia oponiaka w przypadku octanu
cyproteronu, spironolakton zalecany jest przy dtugotrwatej terapii hormonalne;.
Analogi gonadoliberyny (GnRH) sq przez wytyczne wskazywane takze jako
leczenie stosowane celem zahamowania dojrzewania u nastolatkdw.

Do przeglgdu wtqgczono dwa randomizowane badania kontrolne - Angus 2024 /
Angus 2024b oceniajgce wpfyw stosowania spironolaktonu oraz octanu
cyproteronu na rozwdj piersi u 0sob transptciowych rozpoczynajgcych terapie
feminizujgcg z uzyciem estradiolu oraz Burinkul 2021 porownujgce skutecznosc
feminizujgcej terapii hormonalnej tj. octanu cyproteronu w skojarzeniu
z estradiolem wzgledem spironolaktonu w skojarzeniu z estradiolem w populacji
kobiet transseksualnych.

Do przeglgdu wigczono rowniez piec¢ opracowan wtornych, trzy dot. stosowania
lekow androgennych: przeglqd systematyczny i metaanalize Gosikier 2024 dot.
szacowania zmian zwigzanych ze stosowaniem hormonalnej terapii afirmujgcq
pte¢ (w tym spironolaktonu jako terapii add-on) w zakresie parametrow
laboratoryjnych obejmujgcych stezenie cholesterolu catkowitego, jego frakcji LDL
oraz HDL a takze trdjglicerydow, przeglqgd systematyczny Angus 2021 dotyczqcy
skutecznosci feminizujgcej terapii hormonalnej oraz przeglqd systematyczny
Wilson 2020 dot. wpfywu lekow antyandrogennych na poziom prolaktyny,
wystepowania hiperprolaktynemii oraz prolaktynomy u kobiet transptciowych
stosujgcych terapie estrogenowgq, a takze 2 opracowania wtdrne dot. stosowania
analogow gonadoliberyny u mftodziezy transptciowej w celu blokowania
dojrzewania pfciowego — przeglgd systematyczny i metaanalize Miroshnychenko
2025 oraz przeglgd systematyczny Rew 2021.

Badanie Angus 2024 / 2024b wykazato, ze po 6 miesigcach feminizujgcej terapii
hormonalnej z uzyciem estradiolu w skojarzeniu z octanem cyproteronu (CPA) lub
spironolaktonem nie stwierdzono IS réznic miedzy grupami w zakresie rozwoju
piersi, objawow depresyjnych, dysforii ptciowej ani stezenia potasu. CPA czesciej
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prowadzit do supresji testosteronu <2 nmol/L (p = 0,008) i wyzszych stezen
prolaktyny (p < 0,001), natomiast spironolakton wigzat sie z czestszym wzrostem
poziomu kreatyniny i mocznika. W obu grupach zaobserwowano wydtuzenie
czasu repolaryzacji komor serca (QTc) (p < 0,001), bez rdznic miedzy
interwencjami.

Badanie Burinkul 2021 potwierdzito wyzszq skutecznos¢ octanu cyproteronu
wzgledem spironolaktonu. Odsetek uczestnikow, ktdrzy osiggneli poziom
testosteronu w zakresie zeriskim byt znacznie wyzszy podczas stosowania octanu
cyproteronu (90%) niz podczas leczenia spironolaktonem (19%). W zakresie
profilu bezpieczerstwa utrata libido byta najczestszym dziataniem niepozqgdanym
stwierdzonym w obu grupach. Innymi zaobserwowanymi dziataniami
niepozgdanymi byty: tkliwos¢ piersi, mialgia i zwiekszona czestotliwosc
oddawania moczu. Wszystkie te dziatania byty dobrze tolerowane przez
uczestnikow badania. Powazne dziatania niepozgdane wynikajqgce ze stosowania
octanu cyproteronu zaobserwowano u dwdch osob sposrod 52 wiqgczonych
do badania.

Zgodnie z wynikami przeglqgdu systematycznego i metaanalizy Gosikier 2024 dla
podgrupy 0sob stosujqcych spironolakton jako terapia add-on, po 12 miesigcach
terapii nie stwierdzono istotnych zmian w zakresie cholesterolu catkowitego ani
triglicerydow w Zadnej z badanych grup. W przypadku HDL-C, spironolakton
wiqzat sie z istotnym wzrostem stezenia, natomiast w grupie CPA odnotowano
jedynie nieistotny spadek. Dla LDL-C nie wykazano istotnych zmian w grupie CPA,
a w grupie spironolaktonu nie raportowano odrebnych wynikow.

W badaniu Angus 2021 octan cyproteronu, octan medroksyprogesteronu oraz
leuprolelina sq bardziej skuteczne w stosunku do spironolaktonu w hamowaniu
catkowitego stezenia testosteronu w surowicy. W celu optymalizacji stosowania
antyandrogendow u kobiet transptciowych konieczne sq jednak dalsze badania
oceniajqce klinicznie istotne punkty koricowe.

Przeglgd systematyczny Wilson 2020 wykazat, Ze stosowanie octanu cyproteronu
w terapii feminizujgcej czesciej wigzato sie ze wzrostem poziomu prolaktyny
(152-297%) niz terapia skojarzona ze spironolaktonem (wzrost do 45%,
nieistotny statystycznie; p=0,10). Wyniki badan retrospektywnych byty niespdjne,
a sita dowodow dotyczgcych wystepowania hiperprolaktynemii i prolaktynomy
byta niewystarczajqca.

Uzyskane wyniki w ramach przeglgdu i metaanalizy Miroshynchenko 2025
wskazujqg na mozliwg poprawe funkcjonowania psychicznego oraz niewielkie
zmniejszenie objawow depresyjnych i dysforii ptciowej w przypadku stosowania
analogow gonadoliberyny u mtodziezy transpfciowej, jednak wszystkie te efekty
oceniono jako oparte na dowodach o bardzo niskiej pewnosci. Z kolei stosowanie
analogow GnRH mogfo wigzac¢ sie z obnizeniem gestosci mineralnej kosci
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(zarowno w obrebie biodra, kregostupa ledZzwiowego, jak i szyjki kosci udowej).
Ponadto, w 92% przypadkow osoby poddane terapii GnRH kontynuowaty
leczenie hormonalne afirmujgce ptec. Ogotem, pewnosc¢ dostepnych dowodow
uznano za bardzo niskg, co uniemoZliwia jednoznaczng ocene skutkow
i bezpieczenstwa tych interwencji.

Z kolei przeglgd Rew 2021 wskazuje, Zze stosowanie analogdw GnRH u mfodziezy
z dysforig pfciowqg moze wigzac sie z poprawq funkcjonowania psychicznego,
spadkiem objawow depresji oraz nizszym ryzykiem prob samobdjczych
w dorostosci. Odnotowano rdowniez brak istotnych zaburzen funkcji nerek
i wqtroby oraz korzystne efekty pooperacyjne u o0sob AFAB. Jednoczesnie
wykazano mozliwe dziatania niepozgdane, takie jak spowolnienie wzrostu,
zmiany w sktadzie ciata, spadek gestosci mineralnej kosci i markerdw jej obrotu,
a w jednym przypadku — obnizenie 1Q. Jakos¢ dowoddw oceniono jako niskg
do umiarkowanej.

Ograniczenia

Wszystkie wiqgczone do przeglqdu badania, ktore dotyczyty stosowania
spironolaktonu w procesie tranzycji pfciowej, oceniaty jego zastosowanie
wytgcznie w ramach terapii skojarzonej z estradiolem. Brak danych dotyczqcych
monoterapii spironolaktonem uniemozliwia niezaleznq ocene jego skutecznosci
i bezpieczenstwa w populacji osob transptciowych. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe jednoznaczne wyodrebnienie efektow przypisywanych tej substancji
czynnej od dziatan zwiqzanych z jednoczesnym podawaniem estrogendw,
conalezy uzna¢ za istotne ograniczenie interpretacyjne. Dodatkowo,
zidentyfikowano jedynie dwa badania RCT, z ktorych jedno obejmowafo
populacje australijskq i tajskq. Ze wzgledu na ograniczony zakres, niewielkg
liczebnosc proby oraz rdznice kulturowe i systemowe, wyniki te majq ograniczonq
mozliwos¢ uogdlnienia.

W odniesieniu do analogéw gonadoliberyny (GnRH), wiekszos¢ przeglgdow
prezentowata wyniki zagregowane dla catej populacji objetej terapiq
hormonalnq, bez wyszczegdlnienia konkretnego stosowanego preparatu.
Ponadto, przeglgdy systematyczne obejmujgce te badania wskazujq na istotne
ograniczenia metodologiczne wynikajqce z niskiej jakosci dostepnych dowodow,
w tym matq liczebnos¢ proby oraz wysokie ryzyko bftedow systematycznych,
co znaczgco ogranicza wiarygodnos¢ oraz mozliwos¢ uogdlnienia wnioskow
dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenistwa analogow gonadoliberyny
stosowanych w celu blokowania dojrzewania u mtodziezy transptciowe;.

Gtowne argumenty decyzji

e Terapie sq zgodne z praktykq kliniczng;
e Poparcie w wytycznych klinicznych;
e Jednoznaczne pozytywne opinie odpowiednich konsultantdow krajowych.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.1.2025 ,Spironolactonum, goserelinum, leuprorelinum,
triptorelinum we wskazaniu: innym niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 9 maja 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + amlodipini besilas + hydrochlorothiazidum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne telmisartanum + amlodipini besilas + hydrochlorothiazidum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
nadcisnienie tetnicze u osob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci objecia refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynne:
e Telmisartan + Amplodipini besilas + Hydrochlorothiazidum

w zakresie wskazania do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennego niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
nadcisnienie tetnicze u dorostych, w przypadku innych niz okreslono w CHPL.

Aktualnie zgodnie z obwieszczeniem MZ z dn. 19 marca 2025 w sprawie wykazu
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 w Polsce finansowane sq 4 produkty
lecznicze zawierajgce ww. skojarzenie:

e Tolutris, tabl. 40+5+12,5 mg, 28 tabl.,
e Tolutris tabl. 80+10+12,5 mg, 28 tabl.,
e Tolutris tabl. 80+10+25 mg, 28tabl.,
e Tolutris tabl. 80+5+12,5 mg, 28tabl.

Produkty te zostaty objete refundacjg od 1 kwietnia 2025 r. we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania decyzji. Zostaty dotgczone
do grupy unikatowej 45.0, Antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone z poziomem odptatnosci 30%. Wraz z objeciem
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refundacjg ww. produkty lecznicze zostaty ujete w wykazie D2 i tym samym
sq bezptatne dla osob, ktdre ukonczyty 65 rok zycia, podobnie jak inne produkty
ztoZzone z ww. grupy.

Wskazanie zarejestrowania tych produktow ztozonych obejmuje terapie
zastepczqg w leczeniu samodzielnego cisnienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych cisnienie tetnicze kontrolowane w odpowiedni sposob podczas
jednoczesnego stosowania produktow leczniczych ztozonych zawierajgcych dwie
substancje czynne: telmisartan i hydrochlorotiazyd oraz produktdow leczniczych
zawierajgcych 1 substancje czynng amplodypine, podawanych w takich samych
dawkach, jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek. Problem
decyzyjny dotyczy oceny stosowania produktow ztozonych zawierajgcych
w sktadzie telmisartan, amlodypine i hydrochlorotiazyd w leczeniu nadcisnienia
tetniczego bez uprzedniego stosowania sktadnikow zfozenia w osobnych
produktach, co wykracza poza zapisy rejestracyjne tych lekow refundowanego
w Polsce.

Tolutris / Telmisartan + Amplodipini besilas i Hydrochlorothiazidum, jest
kolejnym refundowanym produktem zawierajgcym 3 substancje (antagoniste

angiotensyny ll/sartan) amplodypline i hydrochlorothiazyd. — Obecnie
refundowane sq rowniez produkty Valtricom oraz Dipperam HCT bedgce
potgczeniem walsartanu z amplodyping i hydrochlorotiazydem, ktore

od 01.07.2023 na podstawie pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci - refundowane
sqg rowniez w nadcisnieniu tetniczym u osob dorostych, w przypadkach innych niz
okreslonego w ChPL.

Wedtug danych w NFZ z 2020 r. w Polsce zyto ok. 9,9 min dorostych 0séb
z nadcisnieniem tetniczym, w tym okotfo 5,5 min kobiet oraz okoto 4,4 min

mezczyzn. Wspotczynnik chorobowosci na 100tys. dorostej ludnosci wynosit
317,5.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci wtgczono 2 przeglgdy systematyczne z metaanalizq:
Weisser 2019 oraz Parati 2021 oceniajgce skutecznosc¢ tabletek ztozonych pod
wzgledem stosowania sie do terapii nadcisnienia, wytrwania pacjenta w terapii
oraz osiggniecia docelowego cisnienia krwi w poréwnaniu do schematu leczenia
z zastosowaniem produktow w wolnych skojarzeniach.

Autorzy ww. przeglgdow wykazali, ze stosowane SCP wptywato na lepsze
przestrzeganie zalecenn lekarskich oraz wytrwanie pacjenta w terapii,
a w konsekwencji przektadato sie na poprawe kontroli cisnienia krwi
w porownaniu do stosowania kilku tabletek jednoczesnie.

Rekomendacje kliniczne:

Opisano 3 dokumenty wytycznych PTNT 2024, ESC2024, ESH 2023, w ktdrych
odniesiono sie do kwestii stosowania preparatow ztozonych w 1. linii leczenia
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nadcisnienia tetniczego. Polskie i europejskie rekomendacje zalecajq rozpoczecie
leczenia od terapii skojarzonej w postaci pojedynczej tabletki, co zapewnia
wyzszq skutecznos¢ rozpoczecia leczenia wzgledem monoterapii. Skojarzenie
lekow w matych dawkach jest bardziej skuteczne niz maksymalna dawka
w monoterapii. Rozpoczecie leczenia od terapii ztoZzonej jednotabletkowej wigze
sie z lepszym dtugoterminowym przestrzeganiem zalecenri lekarskich oraz
redukcjq ryzyka przerwania leczenia. W wytycznych klinicznych nie wskazuje sie
na konkretne produkty ztoZzone, a jedynie na grupy substancji, ktore powinny byc¢
ze sobq potgczone.

Eksperci kliniczni wskazali zgodnie, Ze inicjowanie leczenia nadcisnienia
preparatami ztoZzonymi jest zasadne. Przynosi wiele korzysci, dotyczqcych
bezpieczenstwa terapii, szybkosc¢ osiggania celu terapeutycznego, ograniczenia
liczby powiktan sercowo-naczyniowych oraz adherence. Zgodnie z wytycznymi
nalezy rozpoczynac terapie od lekow dwusktadnikowych, a nastepnie w razie
potrzeby intensyfikacji leczenia stosowac preparaty 3-skfadnikowe. Jest
to uproszczenie schematu leczenia, co wspiera stosowanie sie pacjentow
do zalecen. Do mozliwych problemow zwiqgzanych ze stosowaniem preparatow
ztozonych w inicjowaniu terapii nadcisnienia eksperci wskazali trudnosci
w dobraniu i modyfikowaniu dawki.

Eksperci wskazali trzy grupy pacjentow, w ktorych preferowane jest rowniez
rozpoczynanie leczenia preparatami jednosktadnikowymi: pacjenci z nieznacznie
podwyzszonym cisnieniem (skurczowe maksymalnie 150mm Hg), pacjenci
z zespotem krwistosci oraz osoby powyzej 80 roku zycia.

Gtowne argumenty decyzji

e Juz utrwalona praktyka lekarska.

e Rozpoczecie leczenia od terapii skojarzonej w postaci pojedynczej tabletki
zapewnia wyzszq skutecznosc¢ wzgledem monoterapii.

e lepsze, dftugoterminowe przestrzeganie zalecen lekarskich. Ograniczenie
liczby powiktan sercowo-naczyniowych.

e Redukcja ryzyka przerwania leczenia.

e Terapia za pomocq preparatu potrojnie ztozonego jest z perspektywy NFZ
najtansza.

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
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ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.6.2025 ,Telmisartanum + Amlodipini besilas +

Hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach
innych niz okre$lono w ChPL”, Data ukonczenia: 8 maja 2025r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
valsartanum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne valsartanum + indapamidum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze
u 0sob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie w Polsce finansowany jest 1 produkt leczniczy zawierajqcy skojarzenie
walsartanu z indapamidem, tj. Vabinxo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
160 + 1,5 mg, 30 szt. Produkt ten zostat objety refundacjq od dnia 1 kwietnia
2025 r. i zostat dotgczony do grupy limitowej 45.0, Antagonisci angiotensyny Il -
produkty jednosktadnikowe | ztozone zpoziomem odptatnosci 30%. Wraz
z objeciem refundacjq produkt leczniczy zostat ujety w wykazie D2 i tym samym
jest dostepny bezptatnie dla osob, ktdre ukonczyty 65. rok Zycia. Wskazanie
zarejestrowane tego leku obejmuje leczenie nadcisnienia tetniczego
samoistnego, jako leczenie substytucyjne u dorostych pacjentow odpowiednio
kontrolowanych za pomocqg walsartanu (lek blokujgcy receptor dla angiotensyny)
i indapamidu (diuretyk tiazydowy) podawanych jednoczesnie w takiej samej
dawce jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

Niniejsza opinia dotyczy stosowania w nadcisnieniu tetniczym produktu
ztoZzonego, tzw. SPC (fixed dose Single Pill Combination) - tabletki zawierajgce
w sktadzie walsartan i indapamid, bez uprzedniego stosowania sktadnikow
ztozenia w osobnych produktach. Takie wskazanie wykracza poza zapis
rejestracyjny tego leku refundowanego w Polsce.

Na podstawie pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci (nr 92/2023 z dnia 8 maja
2023 roku) pierwszy 2-sktadnikowy produkt ztoZzony SPC, oparty na potgczeniu
substancji z grupy sartandw z indapamidem (Ylpio- telmisartan z indapamidem)
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zostat juz objety refundacjq od 01.07.2023 r. w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL.

Dowody naukowe

Oczekuje sie, Zze stosowanie leku ztozonego SPC poprawi skutecznos¢ i/lub
bezpieczeristwo stosowania w stosunku do monoterapii. Zdaniem EMA
uproszczenie  dawkowania nie  jest  wystraczajgcym  uzasadnieniem
do wprowadzenia leku ztozonego.

Autorzy przeglgdow Weisser 2019 i Parati 2020 wykazali, Ze stosowanie
produktow SPC wpfywafo na lepsze przestrzeganie zalecen lekarskich oraz
wytrwanie pacjenta w terapii, a w konsekwencji przektadato sie na poprawe
kontroli cisnienia krwi w pordwnaniu do stosowania kilku tabletek jednoczesnie.
Zdaniem autorow (Parati 2020) lekarze powinni przepisywac terapie SPC
wczesnie lub jako terapie pierwszego rzutu. Jednoczesnie wskazano, ze potrzeba
wiecej dowoddw, zwtaszcza z randomizowanych badarn kontrolowanych i badan
rzeczywistej praktyki.

Polskie i europejskie rekomendacje (PTNT 2024, ESC 2024 i ESH 2023) zalecajg
nie tylko stosowanie w leczeniu nadcisnienia terapii skojarzonej walsartan +
indapamid, ale takze wskazujg na wysokq skutecznosc terapii rozpoczynajqcej sie
od stosowania terapii skojarzonej w postaci pojedynczej tabletki SCP,
bez wymagania etapu wstepnego - stosowania substancji aktywnych
w oddzielnych preparatach. Jest to uzasadniane faktem, Ze rozpoczynanie
leczenia od terapii ztozonej jednotabletkowej wigze sie z lepszym
dfugoterminowym przestrzeganiem zalecenri lekarskich oraz redukcjq ryzyka
przerwania leczenia i nizszym ryzykiem incydentow sercowo-naczyniowych.

Pomimo, ze nie ma jednak danych dotyczqcych wynikéw z badan
prospektywnych, ktdore wskazywatyby na wyzszos¢ wstepnej terapii skojarzonej
(zarowno w postaci preparatow fqczonych, jak i oddzielnych tabletek) nad
wstepng monoterapiq w izolowanym leczeniu nadcisnienia, w wytycznych ESC
2024 zdecydowano sie wydac zalecenie klasy | dla wstepnej terapii skojarzonej
u dorostych z potwierdzonym nadcisnieniem, biorgc pod uwage wszystkie dane
odnosnie korzysci w badaniach obserwacyjnych, dane z badan z randomizacjg
dotyczgcych lepszej kontroli nadcisnienia i przestrzegania zalecen, a takze
uwzgledniajgc korzysci dla kombinacji jednotabletkowych SPC w badaniach
z randomizacjq.

Zgodnie z wytycznymi ESH (2023) oraz z opinig trzech ankietowanych ekspertow
klinicznych leczenie tgczonym preparatem jednotabletkowym (SPC) powinno by¢
preferowane na kazdym etapie leczenia, tj. podczas rozpoczynania terapii
skojarzeniem dwoch lekdw i na kazdym innym etapie leczenia. Jako mozliwe
problemy zwiqgzane ze stosowaniem preparatow ztozonych w inicjowaniu terapii
nadcisnienia eksperci wskazali trudnosci w dobraniu i modyfikowaniu dawki.
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Eksperci wskazali rowniez trzy gtowne grupy pacjentow, u ktorych preferowane
jest rozpoczynanie leczenia preparatami jednoskfadnikowymi: pacjenci
Z nieznacznie podwyzszonym cisnieniem (skurczowe maksymalnie 150 mm Hg),
pacjenci z zespotem kruchosci oraz osoby powyzej 80 roku zycia.

Problem ekonomiczny

W latach 2018-2024 populacja pacjentow stosujgcych skojarzone leczenie
walsartanem i indapamidem liczyta ~130-150 tys. Terapia za pomocq preparatu
ztoZonego SPC z perspektywy NFZ jest najtanisza i w zaleznosci od przyjetej
liczebnosci populacji (10%, 30%, 50%), roczna szacowana kwota refundacji
wynosi od ~4 do ~20 min PLN. Oszczednosci wzgledem skojarzenia najtarszych
preparatow jednosktadnikowych szacowane w populacji 18-64 lat sq na poziomie
od 0,64 min PLN (10% populacji) do 3,19 min PLN (50% populacji), a wzgledem
skojarzenia najdroiszych preparatéow jednosktadnikowych mogq wynosic:
od 1,58 min PLN (10% populacji) do 7,86 min PLN (50% populacji);

Z perspektywy pacjenta terapia za pomocq preparatu SPC zawierajgcego
walsartan i indapamid jest drozsza niz leczenie za pomocqg refundowanych
preparatow jednosktadnikowych: wzgledem skojarzenia najtariszych preparatow
jednosktadnikowych — o 0,79 min PLN (10% populacji) i 3,96 min PLN (50%
populacji), a wzgledem skojarzenia najdrozszych preparatow
jednosktadnikowych — o 0,49 min PLN (10% populacji) i 2,46 min PLN (50%
populacji).

Gtowne arqumenty decyzji

e Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ ocenianych substancji w terapii
skojarzonej nadcisnienia tetniczego jest dobrze znana i nie ma doniesien
o zmianie takiego profilu przy stosowaniu obu substancji w jednej tabletce
(SPC).

e W polskich i zagranicznych wytycznych klinicznych oraz w opinii ekspertow
klinicznych wskazuje sie, ze terapia produktem SPC daje zdecydowanie
wieksze szanse na stosowanie sie pacjenta do zalecen dawkowania i moze
by¢ wprowadzona bez wczesnhiejszego stosowania substancji leczniczych
w oddzielnych produktach.

e Refundacja wnioskowanej technologii poza wskazaniami nie skutkuje
dodatkowymi naktadami z budzetu, a nawet jest tansza.

o W takim samym wskazaniu pozarejestracyjnym podlega juz refundacji inny
podobny produkt leczniczy SPC.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: OT.422.1.5.2025 ,Valsartanum + Indapamidum we wskazaniu

pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL”, data
ukonczenia: 8 maja 2025 r.



