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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

7 0s6b):

Artur Bachta

Anna Czerniecka-Kubicka
Matgorzata Dziedziak
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Anna Socha-Banasiak

© NGOk =

Nieobecni Cztonkowie Rady:

1. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Winrevair (sotatercept) w ramach
programu lekowego B.31 ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
(ICD-10127,127.0)".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programu polityki zdrowotnej ,Profilaktyka
przewlektych bolow kregostupa™ oraz warunkdw jego realizacii.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programu polityki zdrowotnej ,Profilaktyka
i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawdw” oraz warunkow
jego realizacji.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsréd nastolatkow
w Gminie Nowy Tomysl na lata 2025-2029".
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6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnejjednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancdw gminy Zary na lata 2026-2029".

7. Przygotowanie opinii dla substancji czynnej levocetirizini dihydrochloridum
we wskazaniach: alergia pokarmowa - u pacjentdw powyzej 6 miesigca zycia;
reakcja  andfilaktyczna  objawiajgca sie  pokrzywkg lub  obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw powyzej 6 miesigca zycia.

8. Przygotowanie opinii dla substancji czynnej cetirizihum we wskazaniach: alergia
pokarmowa - U pacjentdw powyzej 6 miesigca zycia; reakcja andfilaktyczna
objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego -
U pacjentdw powyzej 6 miesigca zycia.

9. Przygotowanie opinii dla substancji czynnej loratadinum we wskazaniach: alergia
pokarmowa - u pacjentdw powyzej 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna
objawiajgca sie pokrzywkg lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego -
U pacjentéw powyzej 2 roku zycia.

10. Zakohczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw dot. produktu leczniczego Winrevair,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje, ze podczas gtosowania w ww. zakresie
jego gtos bedzie liczony joko wstrzymujgcy. Zaden w pozostatych —cztonkdw
Rady nie zgtosit konfliktu interesdw.

Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za") przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Anadlityk Agencji strescit raport dot. produktu leczniczego Winrevair
(sotatercept).

Projekt stanowiska Rady przedstawita Ewa Obuchowicz, a doprecyzowat
Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za"”, 1 gtosem
sprzeciw” oraz 1 gtosem ,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt interesow (8 oséb
obecnych), uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencii strescit raport ,,Profilaktyka przewlektych bdldw kregostupa”.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka, a doprecyzowat
Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji przedstawit kluczowe dane z raportu ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawow”.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Tomasz Pasierski i Artur Bachta.
Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosdw ,,za") uchwalita opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Analityk streScit opracowanie dot. programu polityki zdrowotne] w zakresie
profilaktyki  zaburzenh  depresyjnych  wséréd  nastolatkdw, a  projekt  opinii
Rady przedstawita Matgorzata Dziedziak.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Tomasz Pasierski i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosdw ,,za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk przedstawit opracowanie dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie

rehabilitacji lecznicze;.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski, a w jego doprecyzowaniu udziat
wzieli: Marcin Kotakowski, Tomasz Pasierski i Matgorzata Dziedziak.

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

Ad 7. Projekt opini Rady dla substancji czynnej levocetirizini dihydrochloridum
przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Wobec braku gtosdw w dyskusji Rady, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Projekt opini Rady dla substancji czynne] cetirizihum przedstawita
Anna Socha-Banasiak.

Wobec braku gtoséw w dyskusji Rady, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 gtosdw ,za”) uchwadalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Projekt opini Rady dla substancii
Anna Socha-Banasiak.

czynnej loratadinum  przedstawita

Wobec braku gtoséw w dyskusji Rady, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:56.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie oceny leku Winrevair (sotatercept) w ramach programu
lekowego B.31.,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
(ICD-10 127, 127.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 60 mg, 2 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024401;

e Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan, 60 mg, 1 fiol., GTIN: 00191778024388;

e Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan, 45 mg, 2 fiol., GTIN: 00191778024395;

e Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 45 mg, 1 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024371;

w ramach programu lekowego B.31. , Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich
bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka

za niewystarczajgcq i uwaza za wskazane dalsze obnizenie ceny leku.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e Zgodnie z wytycznymi WSH 2024 Winrevair powinien byc¢ refundowany jako
terapia wspomagajgca u pacjentow, ktorzy nie sq w niskim ryzyku, lecz
w ryzyku wyiszym niz niskie (posrednio-niskim, posrednio-wysokim oraz
wysokim), u ktdrych optymalna terapia podstawowa stosowana przez
co najmniej 3 miesigce nie data wtfasciwej poprawy klinicznej. W skalach
ESC/ERS 2022 oraz WSPH 2024 klasa czynnosciowa Il odpowiada niskiemu
ryzyku.

e QOcena skutecznosci terapii podstawowej powinna opierac sie na skalach
wieloparametrycznych (np. REVEAL 2.0), a nie wytgcznie na ocenie klasy
czynnosciowej, co lepiej odzwierciedla ryzyko kliniczne pacjentow.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Winrevair (sotatercept) jest inhibitorem sygnalizacji aktywiny o wysokiej
selektywnosci wobec aktywiny-A. U pacjentow z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym (TNP) stezenia aktywiny-A sq zwiekszone. Wigzanie aktywiny
z receptorem typu lIA (ang. ActRIIA, activin receptor type IIA) sprzyja sygnalizacji
proliferacyjnej, podczas gdy zmniejsza sie sygnalizacja antyproliferacyjna
receptora biatka morfogenetycznego kosci typu Il (ang. BMPRII, bone
morphogenetic protein receptor type Il). Brak rownowagi sygnalizacji ActRIIA-
BMPRII lezqcy u podstaw TNP powoduje hiperproliferacie komorek
naczyniowych, przyczyniajgc sie do patologicznej przebudowy Ssciany tetnicy
ptucnej, zwezenia swiatta tetnicy, zwiekszenia ptucnego oporu naczyniowego,
a takze prowadzi do zwiekszenia cisnienia w tetnicy ptucnej i zaburzenia
czynnosci prawej komory. Sotatercept przywraca rownowage miedzy
sygnalizacjq  proproliferacying  (za  posrednictwem  ActRIIA/Smad2/3)
i antyproliferacyjnqg  (za  posrednictwem  BMPRII/Smad1/5/8) komodrek
naczyniowych.

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest sklasyfikowane jako podtyp nadcisnienia
ptucnego. Jest chorobq dfugotrwale wyniszczajgcq, skracajgcq przewidywang
dtugosc zycia. Mediana przezycia wynosi jedynie 6—7 lat od momentu diagnozy,
pomimo dostepnych opcji leczenia. Na podstawie dostepnych rejestrow srednia
wyliczona zapadalnosc¢ na TNP wynosi 6,54 przypadkdw na milion mieszkaricow
rocznie. Wg. eksperta klinicznego obecnie w Polsce na TNP choruje 1300 osob.
Winrevair (sotatercept) w skojarzeniu z innymi dwusktadnikowymi Ilub
trojsktadnikowymi terapiami stosowanymi w leczeniu TNP jest wskazany
do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z klasq czynnosciowq FC (ang.
Functional Class) Il do Il wg WHO w celu poprawy wydolnosci wysitkowe;.
Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac raz na 3 tygodnie w pojedynczym
wstrzyknieciu podskornym w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Sotatercept
ma status leku sierocego i obecnie w Polsce nie jest refundowany ze srodkow
publicznych. Wtgczenie produktu leczniczego Winrevair do programu lekowego
B.31. ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)”
nie byto wczesniej rozpatrywane przez AOTMIT. Zgodnie ze ztozonym wnioskiem
Winrevair ma by¢ wydawany bezptatnie w ramach nowej grupy limitowej. Przy
kwalifikacji do Programu Lekowego B.31. do oceny ryzyka wykorzystywane sq
w szczegdlnosci: klasa funkcjonalna WHO, wynik 6MWT, poziom NT-proBNP lub
BNP.
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Obecnie w terapii TNP stosowane sq: inhibitory fosfodiesterazy 5 (PDES5),
(sildendfil, tadalafil); analogi prostacykliny (iloprost, epoprostenol, treprostinil)
agonista receptora prostacykliny (seleksypag), antagonisci receptoréw
endoteliny (bosentan, ambrisentan, macytentan), stymulatory rozpuszczalnej
cyklazy guanylowej (riocyguat). W Polsce w ramach programu lekowego
B.31 ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)”
refundowane sq: bosentan, macytentan, epoprostenol, iloprost, treprostinil,
seleksypag, riocyguat, sildendfil.

Dowody naukowe

Wytyczne kliniczne

Jedynie wg najnowszych wytycznych klinicznych World Symposium on Pulmonary
Hypertension (WSH) 2024 stosowanie sotaterceptu w skojarzeniu z innymi
terapiami jest zalecane u pacjentow z wysokim lub Srednio-wysokim ryzykiem
w oparciu o ocene zdolnosci wysitkowej i ocene funkcji prawej komory serca.
Lek ten jest nowq opcjqg terapeutycznqg i wg WSH i odgrywa kluczowq role
w intensyfikacji leczenia pacjentow, u ktorych nie uzyskano wtasciwej poprawy
klinicznej w wyniku stosowania potrojnej lub podwdjnej (w przypadku braku
tolerancji na ktdorys z lekéw) terapii skojarzonej. Zdaniem eksperta aktualnie
stosowane opcje terapeutyczne charakteryzujq sie niepetnq skutecznoscigq.
Zdaniem eksperta liczba chorych, u ktorych bytby stosowany produkt leczniczy
Winrevair po objeciu refundacjg w ramach programu lekowego bedzie wynosita
100 os6b.

Liczba badan klinicznych dotyczqcych skutecznosci sotaterceptu u chorych z TNP
jest ograniczona (2 pierwotne badania z randomizacjq) oraz 1 badanie
jednoramienne, dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa. Populacje
w analizowanych badaniach byty spdjne z populacjg w programie lekowym.
Uzyskano istotnie lepsze efekty kliniczne w pordwnaniu z placebo u pacjentdow,
ktorzy z objawowym TNP w klasie czynnosciowej Il lub Il wedfug WHO przed
rekrutacjq byli na stabilnych dawkach terapii podstawowej przez co najmniej trzy
miesigce (badanie STELLAR). W wymienionym badaniu wykazano istotng
poprawe w zakresie wydolnosci fizycznej (6MWD), klasy czynnosciowej WHO
i biomarkerow. Jednakze krotki horyzont badania STELLAR ogranicza mozliwos¢
generalizacji wynikow dotyczqcych dfugoterminowych efektow leczenia.
W badaniu PULSAR w porownaniu do efektow wytqcznie terapii podstawowej
uzyskano istotnie statystycznie lepsze wyniki dla wnioskowanej interwencji
w zakresie zmiany oporu naczyniowego ptuc. W badaniu STELLAR stwierdzono
statystycznie wyzszq czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w wyniku
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stosowania sotaterceptu takich jak erytrocytoza, trombocytopenia, krwawienia,
teleangiektazje, zawroty gtowy niz w grupie placebo.
Problem ekonomiczny
Przedstawione dane wskazujg, ze stosowanie terapii podstawowej wraz
z produktem Winrevair w miejsce samej terapii podstawowej jest drozisze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porédwnania z komparatorem wyniost
1313690 zt/QALY w wariancie bez RSS, z kolei w wariancie z RSS wynidst

o ktorym mowa
w ustawie o refundacji (217 641 zt/QALY). Cena zbytu netto Winrevairu, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc jest
rowny wysokosci progu (217 641 zt/QALY) odpowiednio dla opakowar 45 mg,
60 mg, 90 mg i 120 mg powinna wynosic¢

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy
liczba pacjentow stosujgcych ocenianq interwencje w scenariuszu nowym
wyniesie w pierwszym i drugim roku refundacji. Objecie refundacjq
whnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z dodatkowym obcigzeniem pfatnika
publicznego w wysokosci 49,183 min zt (od 37,686 min zt do 69,833 min zi)
w pierwszym i 129,050 min zt (od 98,895 min zt do 183,261 min zt) w drugim roku
refundacji w wariancie bez RSS oraz w wysokosci

w wariancie z RSS.

Rekomendacje refundacyjne

Trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne dla Winrevairu: Kanadyjskiego
Komitetu Ekspertow ds. Lekow (CDA-AMC) z 2024 r. (pozytywna warunkowo)
Wspdlnego Komitetu Federalnego (GBA) z 2025 r., Haute Autorité de Santé (HAS)
z 2025 r. W rekomendacjach wskazuje sie na korzystne efekty terapeutyczne,
zmniejszenie liczby hospitalizacji oraz poprawe jakosci zycia pacjentow z TNP
w klasie II-lll, u ktorych nie uzyskano poprawy klinicznej mimo stosowania
optymalnej terapii podstawowej. Charakter warunkowy rekomendacji jest
uzalezniony od obnizenia ceny leku i stosowania go w odpowiednio dobranej
populacji.

Uwaga Rady

Warunkiem koniecznym objecia refundacjq produktu leczniczego Winrevair
w ramach programu lekowego B.31. jest obnizenie kosztu terapii.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Bardzo duza skutecznosc kliniczna nowatorskiego leku.
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e Potrzeba intensyfikacji leczenia pacjentow z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym, u ktorych nie uzyskano poprawy klinicznej w wyniku stosowania
skojarzonej terapii podstawowej;

e Bardzo zta efektywnosc kosztowa;

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.14.2025
,Whniosek o objecie refundacjg leku , Winrevair (sotatercept) w ramach programu lekowego B.31. »Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)«”; data ukoriczenia: 23.05.2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowia informacje publiczne podlegajace wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczeniajawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.) i
art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézZn. zm).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: (MSD Polska Dystrybucja Sp. z
0.0.).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych bdléw kregostupa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych,

2. szkolen dla personelu medycznego,

3. szkolen dla pracodawcow,

4. lekarskiej wizyty diagnostyczno-terapeutycznej,
5 dziatan rehabilitacyjnych.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwiqzaniu pn.
,Profilaktyka przewlektych bolow kregostupa” i sugeruje rozwazenie stosowania
go przez jednostki samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

W ramach opracowania Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026,
przeprowadzono analize w zakresie problemdw zdrowotnych na podstawie ich
wartosci lat zycia skorygowanych niesprawnosciq DALY na 100 tys. ludnosci
w 2019 r. W przypadku Rzeczypospolitej Polskiej trzecim w kolejnosci problemem
zdrowotnym, ktore odznaczat sie najwyzszymi wartosciami wskaZznika DALY
wskazano bdl dolnego odcinka kregostupa (MPZ 2021).

W 2019 r. wartos¢ wskaznika lat przezytych w niesprawnosci YLD dla
Rzeczypospolitej Polskiej wyniosta blisko 5 min (wartos¢ bezwzgledna). Za 81%
przedstawionej wartosci odpowiadata grupa chorob niezakaZznych, wsrdd
ktorych 1/5 stanowity choroby ukfadu miesniowo-szkieletowego (przede
wszystkim bdle dolnego odcinka kregostupa) (MPZ 2021).

Inne choroby kregostupa (ICD-10: M48), inne choroby grzbietu niesklasyfikowane
gdzie indziej (ICD-10: M53) oraz bdle grzbietu (ICD-10: M54) byty w 2023 roku
przyczynq 9 374 923 dni absencji chorobowej w pracy (BASiW 2025).

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych badarn ankietowych w 2019 roku
najczesciej wystepujgcymi chorobami i dolegliwosciami przewlektymi osob

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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dorostych (co najmniej 15 lat) byty: wysokie cisnienie krwi (niemal 27%) oraz bdle
dolnej partii plecéw lub inne przewlekte dolegliwosci plecow (blisko 26%)
(GUS 2021).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Informacje dotyczqce swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS oraz
rehabilitacji leczniczej w zakresie zwiqzanym z bolami kregostupa nie zmienity sie
od czasu wydania pierwotnego raportu.
W zakresie przewlektych bdlow kregostupa NFZ na swoich stronach
internetowych opublikowat zaréowno materiaty edukacyjne oraz filmy
instruktarzowe dotyczqce zapobieganiu temu problemowi. Ponadto opracowano
aplikacje mobilng na smartfony pod nazwq ,,Moje Fizjo+”.
W latach 2019-2023 Ministerstwo Zdrowia prowadzito program polityki
zdrowotnej pod nazwgq ,, 0godlnopolski program profilaktyki przewlektych bélow
kregostupa”, wspotfinansowany ze srodkow Unii Europejskiej w ramach
Programu Wiedza Edukacja Rozwdj.
Pozostate odnalezione rekomendacje:

e Dwie rekomendacje przedstawiajq zalecane algorytmy diagnostyczne

u 0sob z przewlektym bdlem dolnego odcinka plecow: ogdlny algorytm
(VA/DoD 2022) i okreslajqcy rodzaj/fenotyp bolu (BACPAP 2024).

e FEksperci zalecajg, aby ocena pacjenta uwzgledniata tzw. , czerwone flagi
oraz jego historie medyczng (VA/DoD 2022).

4

e Diagnostyka obrazowa i testy laboratoryjne zalecane sq u 0sob
z deficytami neurologicznymi, natomiast odradzane w rutynowym
badaniu u 0sob z wystepujgcym bolem ostrym (ang. acute) (VA/DoD 2022).

W zakresie edukacji:
e Fdukacja pacjentow z przewlektym bolem plecow zalecana jest jako czes¢
interwencji wielokomponentowej (BACPAP 2024, WHO 2023, APTA 2021).
e Wedfug organizacji VA/DoD nie ma wystarczajgcych dowodow
na skutecznos¢ takich interwencji, jednak nie sq tez odradzane
(VA/DoD 2022).
Do zalecanych interwencji fizycznych nalezq: ustrukturyzowane programy
(éwiczen), terapie igtowe, masaz (WHO02023, VA/DoD 2022), terapia
manipulacyjna kregostupa (WH02023, VA/DoD 2022, APTA 2021), ¢wiczenia
fizyczne na miesnie tutowia, ogdlny trening fizyczny czy metoda neuromobilizacji
(APTA 2021).

W ramach interwencji psychologicznych rekomenduje sie mozliwos¢ dodatku
interwencji psychologicznych u o0sob z przewlektym bdlem dolnego odcinka
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plecow, jednak nie ma jednogtosnej zgodnosci co do konkretnych metod (BACPC
2024, WHO 2023, VA/DoD 2022, APTA 2021).

Jednoczesnie rekomenduje sie indywidualne podejscie do pacjenta i doboru
sposobu terapii ze wzgledu na rodzaj/fenotyp bolu (BACPAP 2024) lub zgodnie
z modelem biopsychospotecznym (WHO 2023, VA/DoD 2022).

Zgodnie z informacjami zawartymi w ramach odnalezionych rekomendacji
i dowodach wtdrnych, jednym z elementow profilaktyki przewlektych bolow
kregostupa sq dziatania informacyjno-edukacyjne. Zakres przekazywanych
informacji w trakcie dziatarn edukacyjnych moze byc¢ zréznicowany. Czesc
z dostepnych rekomendacji zacheca osoby majgce kontakt z pacjentem
do edukowania go w zakresie m.in. neurobiologii bdlu, czynnikow ryzyka
wystepowania bolow kregostupa oraz korzysci wynikajgcych z utrzymywania
aktywnego trybu Zycia.

Oprocz dziatan edukacyjnych, dostepne rekomendacje i dowody naukowe
wskazujq takze na istotnos¢ wdrozenia dziatan z zakresu aktywnosci fizyczne;.
Zuwagi na fakt, Zze przewlekte bdle kregostupa nierzadko powigzane sq
z siedzgcym trybem Zycia, brakiem aktywnosci fizycznej oraz nieprawidfowg
ergonomiq codziennego funkcjonowania, rekomendacje podkreslajq istote
rozpoczecia cwiczern ukierunkowanych na wzmocnienie miesni w obszarze
wystepowania bdlu. W ramach dostepnych badan wtdrnych réwniez wykazano,
Ze realizacja poszczegdlnych form ¢wiczen (m.in. wzmacniajgcych poszczegolne
partie miesni, wzmacniajgcych rdzen ciata czy kontroli motorycznej) moze
prowadzi¢ do istotnego statystycznie obnizenia poziomu odczuwanego bdlu.
Aktywnosci te mogq takze doprowadzi¢ do istotnego statystycznie zwiekszenia
zakresow ruchow pacjenta. Warto takize podkreslic, ze cwiczenia
ogolnorozwojowe jak pilates czy joga, rowniez mogq przynies¢ pewne korzysci
dla pacjenta w zakresie ograniczania obcigzenia wynikajgcego z omawianego
problemu zdrowotnego.

W ramach dostepnych rekomendacji, czestym elementem podejmowanym przez
towarzystwa naukowe pozostaje kwestia dziatan z zakresu diagnostyki
obrazowej (np. USG, RTG). Autorzy rekomendacji stosunkowo czesto wskazywali
na istote wdrozenia tych dziatan, gtownie z uwagi na potrzebe identyfikacji
Zrodta bolu, a nastepnie dostosowania sciezki jego leczenia. Element ten jest
nieodzowny, aby mozliwe byto skuteczne zarzqdzanie problemem zdrowotnym.

W ramach przeglqdu odnaleziono takze publikacje wskazujgce na zasadnosc
wdrozenia dziatan z zakresu fizykoterapii. Omawiane dziatania podejmowane sq
gfownie u 0s06b z juz obecnymi przewlektymi bolami kregostupa celem obnizenia
poziomu odczuwanego bdlu oraz zwiekszenia zakresow ruchu danego obszaru
anatomicznego. Dostepne dowody naukowe wskazujg, Ze przynajmniej czesc
dostepnych na rynku metod fizykoterapeutycznych moze przynosic¢ korzysci dla
pacjenta w postaci obnizenia natezenia bdlu.
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Pewna czesc¢ rekomendacji oraz dowoddw wtdrnych podejmowata takze kwestie
zwigzane z efektywnosciq prowadzenia interwencji psychologicznych wsrdd oséb
z przewlektymi bdlami kregostupa. Zdaniem autorow rekomendacji jest
to w pewnym stopniu zasadne, gdyz podtozem dla niektorych bélow kregostupa
pozostajq czynniki psychospoteczne wystepujgce w srodowisku Zycia czy pracy.
Dostepne dowody wtdrne z kolei nie sq co do tej kwestii zgodne. W pewnej czesci
publikacji wskazuje sie na skutecznosc takich interwencji w zakresie obnizania
poziomu odczuwanego bdlu, w innych natomiast (np. w poréownaniu
do standardowej fizjoterapii) takie dziatania mogg nie miec¢ istotnego
statystycznie wptywu na bdl. Istotnym determinantem majgcym wpfyw na
skutecznosc¢ wspomnianych metod psychologicznych pozostaje podtoze objawow
bolowych. Warto jednak nadmienic ze brak jest informacji, ktore wskazywaty by
na zasadnosc¢ zastgpienia standardowego leczenia omawianym modutem.

Dowody naukowe

Edukacja

Interwencje edukacyjno-doradcze wykazaty istotny statystycznie wpfyw
na zmniejszenie poziomu bdlu w przewlektym pierwotnym bdlu krzyza. Jednakze
w populacji osob starszych powyzej 60 r.z. interwencja ta nie uzyskata istotnego
statystycznie efektu (Southerst 2023).

Interwencje z zakresu edukacji na temat neurobiologii bdlu istotnie statystycznie
zmniejszaty natezenie bolu u osob z przewlektym bdlem szyi. Jednak jako
uzupetnienie innych interwencji terapeutycznych edukacja nie wykazata istotnie
statystycznego wptywu na bdl (Li 2024).
Cwiczenia fizyczne
e Wykazano, Zze ¢wiczenia: sitowe, tgczone, cwiczenia core, umystowo-fizyczne
oraz pilates, w porownaniu do braku interwencji lub standardowej opieki,
istotnie statystycznie zmniejszajg poziom bdlu wsrod osob dorostych
z przewlektym bolem krzyza (Ferndndez-Rodriguez 2022).
e Terapia ruchowa (w tym: ¢wiczenia aerobowe, joga, rozcigganie itp.) istotnie
statystycznie obnizata poziom bdlu w okresie do 3 mies. oraz w okresach
obserwacji 6-12 tyg., 6 i 12 mies. (Hayden 2021).

Interwencje multikomponentowe

e Terapia ruchowa potqgczona z edukacjq zdrowotng wsrod pacjentow
Z nieswoistym bdlem plecow, w porownaniu do ¢wiczen Ilub edukacji
zdrowotnej (jako osobnych interwencji), wptywa istotnie statystycznie
na zmniejszenie bdlu, niepetnosprawnosci i zwigzanej z nim kinezjofobii
(Hernandez-Lucas 2024a).
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Uczestnictwo 0s0b z nieswoistym bdlem plecow w programie ,Szkota
Plecow” wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie bolu w odcinku
ledzwiowym i niepetnosprawnosci w poréwnaniu do braku interwencji lub
innych interwencji terapeutycznych (Hernandez-Lucas 2024b).

Rozne typy aktywnosci fizycznej lub ¢wiczen mogq przyniesc krotkookresowe
obnizenie poziomu odczuwanego bdlu, w perspektywie do 3 miesiecy.
Jednoczesnie nie jest mozliwe wskazanie najlepszej formy ¢wiczen z uwagi
na brak istotnych statystycznie roznic (Rasmussen-Bar 2023).

Cwiczenia fizyczne ukierunkowane na obszar szyi, ramion i barkéw, trwajgce
co najmniej 2 tygodnie, skutecznie obnizajq  poziom  bolu
i niepetnosprawnosci szyi u pracownikow biurowych z objawami
przewlektego bolu szyi (Jones 2024).

Fizykoterapia

Masaz w poréwnaniu z placebo lub interwencjqg pozorowang nie wptywat
istotnie statystycznie na natezenie bolu u o0séb dorostych z bdlem szyi.
Natomiast w pordwnaniu z brakiem interwencji lub jako uzupetnienie innej
interwencji, masaz istotnie statystycznie zmniejszat poziom odczuwanego
bolu (Gross 2024).

Interwencje z zastosowaniem metod rozluzniania miesniowo-powieziowego
nie wykazaty istotnej rdznicy w natezeniu bdlu u o0sob dorostych
z przewlektym bolem szyi (Guo 2023).

Bezpieczenstwo

Nie wykazano istotnego statystycznie wpfywu wykonywania cwiczen
mieszanych oraz ¢wiczen kontroli motorycznej przez osoby z przewlektym
bdolem dolnego na szanse wystgpienia zdarzen niepoZzqgdanych (Verville
2023a).

Nie wykazano, aby terapie igtowe miaty istotny statystycznie zwigzek
ze zmiang szansy wystqgpienia zdarzen niepozqgdanych wsrdod o0sob
z przewlektymi bélami dolnego odcinka plecéw (Yu 2023).

Masaz, w porownaniu z placebo lub interwencjq pozorowang, nie ma
istotnego statystycznie zwigzku ze zmianq prawdopodobienstwa
wystgpienia niewielkich/mato istotnych zdarzen niepozgdanych u o0séb
z przewlektymi bélami szyi (Gross 2024).

Multikomponentowe  metody  zachowawcze  (iglowanie, terapia
behawioralno-poznawcza, edukacja c¢wiczenia osobno lub w skojarzeniu)
mogq byc¢ bezpieczne | skuteczne w zmniejszaniu bdlu u 0s06b
z niespecyficznym bdlem szyi (Castellini 2022).
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Opcjonalne technologie medyczne

Alternatywne metody realizacji dziatarn profilaktycznych i leczniczych
nacelowane sq na przewlekte bdle kregostupa. W ramach aktualnie
obowiqzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtdornych dowodow
naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujqcych interwencji:

e dziatania informacyjno-edukacyjne;

* dziatania z zakresu aktywnosci fizycznej;

e dziatania z zakresu diagnostyki obrazowej;
e fizykoterapia;

* interwencje psychologiczne.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e QOdsetek osob (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktdrych w post-
tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb, ktore
wypetnity pre-test.

e QOdsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktorych w post-tescie
odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob z personelu
medycznego, ktore wypetnity pre-test.

e QOdsetek swiadczeniobiorcow, u ktdorych w post-tescie odnotowano wysoki
poziom wiedzy, wzgledem wszystkich swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili
pre-test.

e QOdsetek osob we wiqgczonych do programu zaktadach pracy, u ktorych
w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich
0s0b z wigczonych do programu zaktadow pracy, ktorzy wypetnili pre-test.

Monitorowanie
Ocena zgtaszalnosci do programu:
e Liczba 0sob, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,
z podziatem na zawody medyczne.
e Liczba osob, ktdre zgtosity sie do udziatu w programie.
e Liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie.
e Liczba osob, ktdre zostaty poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym.
e Liczba osob, ktore ukoniczyty szkolenie w zaktadach pracy.
e Liczba osob, ktore wziety udziat w wizycie diagnostyczno-terapeutycznej.
e Liczba osob, ktdre ukonczyty zaplanowane dziatania rehabilitacyjne.
e liczba o0sob, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie na kazdym
zaplanowanym etapie.
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Liczba osob, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej, wraz ze wskazaniem tych powodow.

Ocena jakosci swiadczen w ramach programu:

Kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety
satysfakcji z jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych.
Ocena jakosci moze byc przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.

Ewaluacja:

Liczba 0sob uczestniczqcych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu).

Liczba swiadczeniobiorcow biorgcych udziat w dziataniach informacyjno-
edukacyjnych, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu).

Liczba 0sob, u ktorych w czasie wizyty diagnostyczno-terapeutycznej
zdiagnozowano obecnosc co najmniej jednego objawu ostrzegawczego (tzw.
czerwona flaga).

Liczba o0sob, u ktorych w czasie wizyty diagnostyczno-terapeutycznej
zdiagnozowano przeciwwskazanie do podjecia rehabilitacji.

Liczba osdb, ktore w czasie wizyty diagnostyczno-terapeutycznej zostaty
skierowane na dziatania rehabilitacyjne.

Liczba 0s6b uczestniczqcych w szkoleniach dla pracodawcdw, u ktdrych
doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu).
Liczba osob zmagajqcych sie z przewlektym bolem kregostupa, u ktorych
doszto do poprawy sprawnosci funkcjonalnej po zakorczeniu dziatan
rehabilitacyjnych (ocena wstepna i koricowa za pomocg np. testu marszu 5-
minutowego, testu przejscia z pozycji siedzqgcej do stojgcej).

Liczba o0sob zmagajqcych sie z przewlektym bolem kregostupa, u ktorych
po zakonczeniu dziatari  rehabilitacyjnych doszto do zmniejszenia
dolegliwosci bolowych (ocena wstepna i kornicowa za pomocg VAS).

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
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przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programoéw
nr: 0T.434.4.2025 ,Profilaktyka przewlektych bélow kregostupa”; data ukonczenia: czerwiec 2025.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczgcych reumatoidalnego
zapalenia stawow

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej nastepujgcych interwencji:

1. Edukacji pacjentow pod wzgledem wczesnych objawdw RZS oraz edukacji
personelu medycznego w zakresie wczesnego rozpoznawania tej choroby.

2. Modelowej diagnostyki RZS na etapie przed-specjalistycznym.

Jednoczesnie Rada uwaza za niezasadne finansowanie profilaktyki pierwotnej.
Rada Przejrzystosci wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwiqzaniu pn.
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawow”, pod
warunkiem uwzglednienia powyzszej uwagi Rady i zmiany jego tytutu.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata juz opinie nr 161/2020
zdnia 29 czerwca 2020 roku. Nastepnie Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage
opracowania Agencji oraz stanowisko Rady, dnia 30 listopada 2020 r. wydat
Rekomendacje nr 5/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programow, dotyczqcych profilaktyki i wczesnego wykrywania
reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). Niniejsza opinia Rady zostata wydana
w zwigzku z ustawowym obowiqzkiem aktualizacji Rekomendacji Prezesa
AOTMIT i stanowi uaktualnienie stanowiska Rady z 29 czerwca 2020 roku,
przygotowane na podstawie zaktualizowanego obecnie raportu Agencji.

Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS) jest przewlektq chorobq uktadowq tkanki
fgcznej o podtozu immunologicznym charakteryzujgcq sie nieswoistym
zapaleniem symetrycznych stawdw oraz wystepowaniem zmian pozastawowych
i powiktan uktadowych. W 2023 roku w Polsce, w ramach AOS, zrealizowano
270 135 porad zwigzanych z RZS serododatnim, natomiast z programu lekowego
skierowanego na leczenie aktywnego RZS skorzystato 16 693 pacjentow.

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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Zapadalnos¢ dla catego kraju w omawianym roku ksztattowata sie na poziomie
ok. 16,24/100 tys. (IHME 2025). Populacje o najwyzszym wskaZniku zapadalnosci
na RZS stanowiq grupy wiekowe 45-49r.z. i 50-64 r.z.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Informacje na temat swiadczern gwarantowanych dotyczqcych diagnostyki RZS,
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS), pozostajq aktualne. Testy diagnostyczne (biochemiczne,
immunochemiczne) w kierunku RZS stanowiq czes¢ swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS oraz POZ, kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Obecnie zaktualizowano czesciowo opis warunkow realizacji PPZ na podstawie
opinii ankietowanego eksperta klinicznego. Uwzgledniono rowniez warunki
realizacji zawarte w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 5/2020.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej wyszukiwanie dowoddw naukowych zostafo zawezone
do doniesienn opublikowanych po dacie wykonania pierwotnego wyszukiwania,
wykorzystanego do opracowania ww. Rekomendacji Prezesa Agencji nr 5/2020.
Do analizy wiqgczono 9 publikacji odnoszgcych sie do skutecznosci dziatan
profilaktycznych i wczesnego wykrywania RZS. Jedna publikacja opisuje zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy aktywnosciq fizycznqg a ryzykiem rozwoju RZS;
6 publikacji dotyczy czynnikow ryzyka rozwoju RZS, a 2 publikacje analizujg
wptyw edukacji na pacjentow z RZS. Ponizej przytoczono najwazniejsze wyniki
z badan dotyczgcych skutecznosci profilaktyki i wczesnego wykrywania RZS.
Stwierdzono, ze wysoki poziom rekreacyjnej aktywnosci fizycznej, w porownaniu
do niskiego poziomu, determinuje zmniejszenie ryzyka wystgpienia RZS o 21%,
a takze, ze kazdy wzrost aktywnosci fizycznej o 10 MET godzin w tygodniu obniza
ryzyko wystgpienia RZS o 7% (Sun 2021). Wystepowanie przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc zwieksza szanse wystgpienia RZS (Wang 2024). Palenie tytoniu,
obecnie lub w przesztosci, zwieksza ryzyko wystgpienia RZS o 34% (Ye 2021),
natomiast bierne palenie tytoniu zwieksza to ryzyko o 12% (Zhang 2023).
Obecnosc¢ nadwagi bqdz otytosci zwieksza ryzyko rozwoju RZS o 27%, a wzrost
wskaznika BMI o kaide 5 kg/m2 zwieksza to ryzyko o 9% (Ye 2021).
Systematyczna edukacja chorego z RZS wptywa na poprawe sprawnosci fizycznej
oraz zmniejszenie wskaznika aktywnosci choroby; nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu systematycznej edukacji pacjenta na parametry
laboratoryjne (OB, CRP) oraz na poziom leku i zaburzen depresyjnych (Wu 2022).
Nalezy podkresli¢, ze 7 z 9-ciu publikacji uwzglednionych w analizie klinicznej
odznaczato sie niskq lub krytycznie niskq jakosciq, w tym przede wszystkim
publikacja Sun 2021 opisujgca zwigzek miedzy aktywnosciq fizyczng a ryzykiem
rozwoju RZS.
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Wytyczne towarzystw naukowych nie wskazujq zadnych dziatan profilaktycznych
odnoszgcych sie do RZS (FSR 2024, UK NHS 2023, BCG 2022, EULAR 2021, RDSPT
2021, EULAR 2018). Niektore rekomendacje wskazujg na zasadnos¢ realizacji
dziatann informacyjno-edukacyjnych ukierunkowanych na RZS (RDSPT 2021,
EULAR 2018). Wytyczne kliniczne koncentrujq sie gtdwnie na diagnostyce
w populacji osob z podejrzeniem RZS. Rekomendowane badania obejmujg
badania laboratoryjne (m.in. morfologie krwi, poziom biatka C-reaktywnego
czy czynnik reumatoidalny) oraz obrazowe (RTG stawdw dfoni, nadgarstkow,
stop lub innych bolesnych stawow) (FSR 2024, UK NHS 2023, BCG 2022).

Opcjonalne technologie medyczne

Wszystkie technologie medyczne zostafy objete rekomendacjg. Wytyczne
w gfdwnej mierze zalecajg zaawansowane dziatania diagnostyczne i lecznicze
wsrod pacjentow z objawami RZS. Dziatania edukacyjne powinny koncentrowac
sie na samozarzgdzaniu chorobgq, strategiach radzenia sobie z jej objawami oraz
informowaniu o dostepnym leczeniu farmakologicznym i niefarmakologicznym.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Wskazniki monitorowania i ewaluacji zaktualizowano na podstawie otrzymanej
opinii eksperta klinicznego (jedna propozycja). Uwzgledniono tez zapisy zawarte
w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 5/2020. Wskazniki monitorowania
i ewaluacji zasadniczo pozostajq niezmienione.

Uwaga Rady

W dalszym ciqgu brak jest jednoznacznych dowoddw naukowych na skutecznosc
jakiejkolwiek profilaktyki zmniejszajgcej zapalnos¢ na RZS. Jedyna aktualnie
odnaleziona publikacja Sun 2021, opisujgca zwigzek miedzy aktywnosciq fizycznq
a ryzykiem rozwoju RZS, odznacza sie krytycznie niskq jakoscig. Najnowsze
wytyczne kliniczne rdowniez nie wskazujq zadnych dziatan profilaktycznych
odnoszgcych sie do RZS. Wobec powyiszego, Rada uwazZa za niezasadne
finansowanie profilaktyki ukierunkowanej na RZS i wskazuje na koniecznosc¢
zmiany tytutu modelowego rozwiqzania.

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr:
0T.434.5.2025 , Profilaktyka i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawdéw”; data ukonczenia:
czerwiec 2025.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd nastolatkdw w Gminie Nowy Tomysl na lata 2025-2029”

Rada Przejrzystosci warunkowo pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrod nastolatkow
w Gminie Nowy Tomysl na lata 2025-2029”, po uwzglednieniu uwag Rady
Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Nowy Tomysl, zaktadajqcy przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, szkoleri on-line dla wychowawcdw, pedagogow
i psychologdw szkolnych, dziatan z zakresu edukacji zdrowotnej (dla nastolatkow
w wieku 11-18 lat i ich rodzicow/opiekundw prawnych), badan przesiewowych
w kierunku zaburzenn depresyjnych (dla uczniow w wieku 13-14 |lat
uczeszczajgcych do klas VIl szkot podstawowych na terenie gminy) oraz terapii
zaburzen nastroju (cykl 12 spotkar — dla nastolatkow wyfonionych w ramach
badan przesiewowych). Program ma byc¢ realizowany w latach 2025-2029.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 324 500 zt. Program ma byc¢
finansowany z budzetu Gminy Nowy Tomysl, ktora bedzie starata sie
o dofinansowanie 40% kosztow dziatann realizowanych w programie przez
Wielkopolski Oddziat NFZ na podstawie art. 48d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Ssrodkow

publicznych.
Problem zdrowotny/epidemiologia

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mftodziezy.
Whnioskodawca przedstawit definicje zaburzen nastroju, w tym depresji. Wskazat
takze kryteria rozpoznania epizodu depresyjnego, objawy depresji (w tym
depresji mtodziericzej) oraz sposoby jej leczenia.

W tresci projektu przedstawiono swiatowe, ogdlnopolskie oraz regionalne dane
epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym.
Odwotano sie m.in. do danych WHO, zgodhnie z ktorymi ,,na zaburzenia psychiczne
zapada od 10% do 20% dzieci i mtodziezy, a samobdjstwa mtodziezy stanowiq
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trzeciq przyczyne zgonow w tej grupie wiekowej w skali swiata”. Wnioskodawca
powotujgc sie na dane z Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 (pozyskane
Z Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych) wskazat m.in., Zze ,,w roku 2023
w Polsce w opiece psychiatrycznej z powodu zaburzen nastroju leczono ponad
16,2 tys. pacjentow ponizej 18 r. z., w tym ponad 1,7 tys. w wojewddztwie
wielkopolskim. WskazZnik niepetnoletnich pacjentow/100 tys. ludnosci leczonych
w opiece psychiatrycznej z powodu zaburzen nastroju w wojewodztwie (262,3)
byt wyzszy od wskaZnika ogdlnopolskiego (236,5). W analizowanym okresie
zaburzenia nastroju w wojewddztwie dotyczyty gtdwnie dziewczqt (ok. 78%) oraz
matoletnich w wieku 12-17 lat (96,6%). Najczestszym rozpoznaniem w tej grupie
byt epizod depresyjny (80,2% ogotu). Liczba dzieci i mtodziezy w wojewddztwie,
leczonych z powodu omawianej grupy chordb, wzrosta od 2018 roku ponad 3-
krotnie (byty to wowczas 543 osoby)”. Nalezy zaznaczyc, ze w tresci projektu
nie przedstawiono lokalnych danych epidemiologicznych.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 w wyzwaniach dla systemu
opieki zdrowotnej w zakresie opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznienrn dla
wojewddztwa wielkopolskiego wskazano, ze ,brak dostepnosci do swiadczen
psychiatrycznych ambulatoryjnych dla dzieci i mtodziezy w wiekszosci powiatow
wojewddztwa powoduje koniecznosc¢ leczenia dzieci w poradniach zdrowia
psychicznego dla dorostych lub poza miejscem zamieszkania”, a takze wskazano
na ,,wysoki wskaZnik obtozenia tdzek, szczegdlnie w zakresie psychiatrii dla dzieci
i mtodziezy”. Natomiast w odpowiedzi na ww. wyzwania przedstawiono
nastepujgce rekomendowane kierunki dziatan: ,koniecznos¢ zwiekszenia
dostepnosci w zakresie swiadczen psychiatrycznych ambulatoryjnych dla dzieci
i mtodziezy, w szczegdlnosci na obszarze subregionu pilskiego” oraz
,monitorowanie dostepnosci do swiadczen ukierunkowanych na leczenie dzieci
i mtodziezy w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien. W przypadku
wiekszego zapotrzebowania na swiadczenia zdrowotne wsrod dzieci i mfodziezy
— zwiekszanie naktadéw  finansowych (wartosci zawartych umdw)

do rzeczywistego poziomu sprawozdanych ustug”.
Cele i mierniki efektywnosci

Gtownym zatozeniem programu jest ,utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
(min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu
wiedzy w zakresie zrozumienia i umiejetnosci radzenia sobie z zaistniatym
konkretnym problemem zdrowotnym u co najmniej 30% uczestnikow programu
biorgcych udziat w sesjach terapeutycznych”. Cel gtdwny odnosi sie do poziomu
wiedzy uczestnikow PPZ biorgcych udziat w sesjach terapeutycznych i wydaje sie
mozliwy do realizacji. Mozliwy jest wzrost wiedzy w zwigzku z wdrazanymi
dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocq zaplanowanych
pre- i post-testow.
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W projekcie wskazano rowniez jeden cel szczegdtfowy, tj. ,utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) Ilub zwiekszenie
o co najmniej 20% poziomu wiedzy w zakresie zaburzen nastroju, w tym
czynnikow ryzyka ich powstawania, wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrod
co najmniej 70% kadry szkolnej uczestniczqcej w programie”. Cel szczegéfowy
odnosi sie do poziomu wiedzy kadry szkolnej uczestniczqcej w PPZ. Mozliwy jest
wzrost wiedzy w zwiqzku z wdrazanymi dziataniami szkoleniowymi skierowanymi
do kadry szkolnej oraz pomiar tego wzrostu za pomocq zaplanowanych pre-
i post-testow.

Warto jednak zaznaczyc, ze wskazane przez wnioskodawce cele nie odnoszq sie
do wszystkich zaplanowanych w projekcie interwencji, gdyz nie zaproponowano
celu dotyczqcego badan przesiewowych, czy tez dziatan edukacyjnych
skierowanych do nastolatkow w ramach godzin wychowawczych. Ponadto,
podobnie jak w przypadku celu gtownego, nie przedstawiono uzasadnienia dla
wartosci docelowej celu szczegdtowego.

Whnioskodawca przedstawit rowniez 2 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,,odsetek
nastolatkow uczestniczqcych w sesjach terapeutycznych, u ktorych w post-tescie
odnotowano taki sam wysoki poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80%
poprawnych odpowiedzi w tescie) lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20%
wzgledem pre-testu” oraz (2) ,,odsetek osob z kadry szkolnej, u ktorych w post-
tescie odnotowano taki sam wysoki poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min.
80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20%
wzgledem pre-testu.”. Miernik nr 1 odnosi sie do celu gtownego, natomiast
miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegotowego.

Populacja i interwencja

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do nastepujgcych
populacji: w zakresie dziatan edukacyjnych — do mtodziezy w wieku od 11 do 18
lat zamieszkujgcych na terenie gminy Nowy Tomysl i uczeszczajgcych do szkot
podstawowych i ponadpodstawowych zlokalizowanych na terenie gminy oraz
doich rodzicow/opiekundw prawnych; w zakresie szkolen — do kadry
pedagogicznej (nauczycieli wychowawcow klas IV-VIIl szkdt podstawowych
na terenie gminy oraz pedagogow i psychologow z tych szkdt); w zakresie badar
przesiewowych i terapii zaburzen nastroju — do nastolatkow w wieku 13-14 lat,
uczeszczajgcych do klas VIl szkot podstawowych.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej skierowanej do populacji ogdlnej, szkolen on-line dla kadry
pedagogicznej, edukacji  zdrowotnej  (psychoedukacji) skierowanej
do nastolatkow w wieku 11-18 lat (w ramach godzin wychowawczych) oraz
do ich rodzicow/opiekunéw prawnych (w formie wyktadow on-line), a takze
przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku zaburzen depresyjnych
i terapii zaburzen nastroju wsrod uczniow klas VIl szkét podstawowych.
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Kampania informacyjno-edukacyjna

Projekt zaktada realizacje kampanii informacyjno-edukacyjnej, ktora oprocz
rozpowszechnienia informacji o PPZ bedzie miata na celu rowniez podniesienie
odniesienie swiadomosci populacji ogdlnej nt. profilaktyki zaburzen nastroju.
W projekcie wskazano, ze ww. kampania realizowana bedzie przez osoby
udzielajgce swiadczen w ramach PPZ (przekazujgce rodzicom pacjentow
informacje na temat programu oraz korzysci ptyngcych z udziatu w nim),
z wykorzystaniem np. ulotek, plakatow czy tez broszur informacyjno-
edukacyjnych, ogtoszei w mediach spotecznosciowych, postow na stronie
internetowej Urzedu Miejskiego, realizatora, placowek oswiatowych oraz
wybranych podmiotow leczniczych czy tez poprzez publikacje w lokalnych
mediach. ZatoZzono rowniez mozliwos¢ wykorzystania materiatow edukacyjnych
przygotowanych przez instytucje zajmujgce sie profilaktykq i promocjq zdrowia
(np. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Parstwowy Instytut
Badawczy, Ministerstwo Zdrowia czy NFZ). Zaznaczono rowniez, ze jezyk i zakres
tematyczny przekazywanych tresci dostosowane zostanq do odbiorcow.

Dziatania szkoleniowe z zakresu zaburzen depresyjnych dla kadry pedagogicznej

Zgodhnie z tresciq projektu, dziatania szkoleniowe dla wychowawcdw klas IV-VIII
szkoty podstawowej, pedagogow i psychologow szkolnych obejmowac bedg
zagadnienia dotyczgce: czynnikow ryzyka wystepowania zaburzen nastroju, ich
specyfiki oraz nastepstw zdrowotnych, skutecznosci dziatarn zapobiegawczych,
konsekwencji  bagatelizowania  objawdéw  chorobowych i zaniedban
diagnostycznych. Wnioskodawca wskazat, Ze szkolenie przeprowadzone zostanie
przez psychologa lub psychoterapeute w formie online, w wymiarze co najmniej
4 godzin edukacyjnych (2 szkolenia w pierwszym roku realizacji PPZ dla grup max.
25-osobowych). Zatozono rdwniez mozliwos¢ nagrania szkolenia, w celu
umozliwienia wielokrotnego odtwarzania i poZniejszego wykorzystania
w szerszej grupie odbiorcow. W projekcie zaznaczono rowniez, Zze uczestnicy
otrzymajqg materiaty szkoleniowe, w tym wzor prezentacji multimedialnej
mozliwej do wykorzystania w ramach edukacji zdrowotnej nastolatkow
(w co najmniej dwdch wersjach — wersji dostosowanej do zaje¢ w klasach IV-VIII
szkot podstawowych oraz w wersji dostosowanej do zaje¢ w szkotach
ponadpodstawowych). Zaplanowano rdwniez przeprowadzenie badania
poziomu wiedzy uczestnikow szkolenia przy zastosowaniu opracowanego przez
realizatora pre- i post-testu, uwzgledniajgcego minimum 10 pytar zamknietych.
Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) rodzicéw/opiekunéw prawnych nastolatkéw
Whnioskodawca wskazat, ze dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej
rodzicow/opiekundéw prawnych uczniéw realizowane bedq w formie trwajgcego
co najmniej 2 godziny edukacyjne wyktadu on-line. Wyktad przeprowadzony
ma zosta¢ przez psychoterapeute, psychologa Ilub osobe uczestniczgcg
w szkoleniu dla kadry pedagogicznej w programie, bedqcq psychologiem Ilub
pedagogiem szkolnym. Zgodnie z tresciq projektu, tematyka wyktadu obejmowac
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bedzie profilaktyke zaburzen psychicznych, w tym: charakterystyke skutecznosci
terapii psychologicznych wsrod dzieci i mfodziezy, opis grup ryzyka szczegolnie
narazonych na wystepowanie zaburzeri depresyjnych oraz przedstawienie
mozliwosci skorzystania z réznych form pomocy w przypadku wystepowania
zaburzen depresyjnych. W projekcie zatozono réwniez nagranie wyktadu celem
umoZliwienia jego ponownego odtworzenia, utrwalenia informacji Ilub
zapoznania sie z tresciami edukacyjnymi przez rodzicow w kolejnych latach.
Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) nastolatkéw

Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) nastolatkdw przeprowadzona ma zostac
przez uprzednio przeszkolonych w ramach programu wychowawcow,
pedagogow i psychologdw szkolnych na zajeciach z wychowawcq. Zaplanowano
przeprowadzenie dwdch 45-minutowych spotkan w kazdym roku szkolnym
w klasach IV-VIIl szkoty podstawowej oraz |-V szkoty ponadpodstawowe;.
Tematyka spotkan dotyczy¢ ma czynnikow ryzyka depresji, metod radzenia sobie
Zz zaburzeniami nastroju oraz koniecznosci szukania pomocy w przypadku
przedtuzajgcego sie stanu obnizonego nastroju czy innych trudnosci
rozwojowych. Whnioskodawca zaznaczyt, ze zaplanowane dziatania pozwolq
na ,nabycie wiedzy na temat rozwijania umiejetnosci Zyciowych, efektywnego
radzenia sobie z zadaniami i wyzwaniami codziennego Zycia, prawidtowego
porozumiewania sie i umiejetnosci interpersonalnych, podejmowania decyzji
i krytycznego myslenia, radzenia sobie ze stresem i kierowania emocjami, a takze
budowania poczucia wtfasnej wartosci i pozytywnej samooceny”, a takie
,przekazanie wiedzy o mozliwosci skorzystania w ramach programu z terapii

zaburzen depresyjnych prowadzonej przez specjalistow”.
Badania przesiewowe

Zgodnie z trescig projektu, badania przesiewowe w kierunku zaburzen
depresyjnych w populacji uczniow klas VIl (13- i 14-latkéw), przeprowadzone
zostangq przez psychologa, psychoterapeute, pedagoga lub psychologa szkolnego
(z zaznaczeniem, Zze osoba przeprowadzajgca badania posiadac bedzie wyzsze
wyksztatcenie). Podkreslono, ze dziatania te obejmg badanie z uZyciem
kwestionariusza samooceny umozliwiajgcego ocene profilu i nasilenia objawow
depresyjnych, np. kwestionariusza CDI 2 (ang. Children Depression Inventory),
przy czym o rodzaju testu przesiewowego zdecyduje realizator. Wnioskodawca
zaznaczyt rowniez, ze badania przeprowadzone zostanq z zatozeniem stworzenia
kazdemu uczestnikowi warunkow odbycia wizyty z poszanowaniem prywatnosci
i intymnosci, a kazdy uczestnik programu, ktory uzyska pozytywny wynik
w badaniu przesiewowym, zostanie zakwalifikowany do interwencji obejmujgcej
terapie zaburzen nastroju. W opisie sposobu udzielania swiadczern w ramach
programu wskazano, ze ,badania przesiewowe bedq miaty charakter spotkan
indywidualnych z dzieckiem Ilub w obecnosci rodzica/opiekuna prawnego
dziecka, o czym zdecyduje realizator w odniesieniu do kazdego uczestnika
indywidualnie”.
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Terapia zaburzen nastroju

Uczestnicy, ktorzy w badaniach przesiewowych uzyskajg wynik wskazujgcy
na obecnos¢ zaburzenn depresyjnych, witgczeni zostang do interwencji
terapeutycznej, obejmujgcej cykl 12 cotygodniowych, 50-minutowych spotkan
Z psychoterapeutq dzieci i mtodziezy. Zgodnie z tresciq projektu, w ramach
programu mozliwe bedzie przeprowadzenie nastepujgcych terapii: indywidualna
terapia behawioralno-poznawcza (CBT), psychoterapia indywidualna (IPT-A),
terapia interpersonalna, psychoterapia psychodynamiczna, terapia dialektyczno-
behawioralna oraz poznawcza, psychoterapia systemowa, terapia
humanistyczno-doswiadczeniowa oraz psychoterapia integracyjna.
Whnioskodawca wskazat rowniez, ze w ramach terapii zaburzen nastroju
przeprowadzona zostanie ,,wizyta poczqtkowa” oraz ,,wizyta koricowa”.
Monitorowanie i ewaluacja

Zgodhnie z tresciq projektu, ocena zgtaszalnosci do programu odbywac sie bedzie
na podstawie rocznych sprawozdan realizatora. Analizie poddana zostanie:
,liczba o0sob, ktore wziety udziat w badaniach przesiewowych”, ,liczba osdb,
ktore wziety udziat w sesjach terapeutycznych”, ,liczba odtworzen wyktadu
online dla rodzicow/opiekunow prawnych”, ,liczba oséb, ktore wziety udziat
w szkoleniu dla kadry szkolnej” oraz ,liczba 0sdb, ktore zrezygnowaty z udziatu
w programie na poszczegolnych etapach jego trwania wraz z analizq przyczyn
tych decyzji”.

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie
corocznej analizy ankiet satysfakcji skierowanych do uczestnikow programu
(osobno dla nastolatkdéw i osobno dla kadry pedagogicznej) oraz na podstawie
biezqcej analizy pisemnych uwag uczestnikow dot. realizacji programu.

Ocena efektywnosci programu realizowana bedzie corocznie oraz po zakornczeniu
programu na podstawie analizy: ,odsetka nastolatkdw uczestniczgcych
w sesjach terapeutycznych, u ktorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki
poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi w tescie)
lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20% wzgledem pre-testu”, , odsetka
0s0b z kadry szkolnej, u ktdorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki
poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub
wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20% wzgledem pre-testu” oraz
na podstawie ,identyfikacji ewentualnych czynnikow zaktdcajgcych przebieg
programu”.

Budzet programu

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe, koszty w poszczegdlnych latach
realizacji programu oraz koszt catkowity. W kosztach jednostkowych
uwzgledniono: 3 500 zt — koszt dziatan szkoleniowych z zakresu zaburzen
depresyjnych dla kadry pedagogicznej (szkolenie online), 1 500 zt — koszt edukacji
zdrowotnej (psychoedukacji) rodzicow/opiekunow prawnych dzieci (wyktad
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online), 50 zt/os. — koszt badania przesiewowego, 2 400/0s.— koszt cyklu terapii
zaburzen nastroju (12 spotkan) oraz 1 200 zi/rok — koszt monitorowania
i ewaluacji. Wskazano rdowniez, Ze edukacja zdrowotna (psychoedukacja)
nastolatkow jak rowniez dziatania informacyjne przeprowadzone zostang
bezkosztowo. Dziatania edukacyjne — w ramach zaje¢ szkolnych
z wychowawcami, ktdrzy uprzednio wezmq udziat w dziataniach szkoleniowych,
natomiast dziatania informacyjne — w ramach zadan wfasnych pracownikow
Urzedu Miejskiego w Nowym Tomyslu oraz w ramach wspotpracy z realizatorem
i ze szkotami na terenie gminy. Wnioskodawca zaznaczyf, ze przedstawione
koszty jednostkowe sq jedynie szacunkowe, a faktyczne koszty wynikaty bedq z
oferty ztoZzonej przez podmioty lecznicze, ktore przystqgpiq do konkursu na wybor
realizatora PPZ.

Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 324 500 zt.

Uwagqgi Rady Przejrzystosci

o Nalezy wskazac uzasadnienie dla wartosci docelowych celu gtéwnego.

o Uzupetni¢ propozycje dla celow szczegotowych odnoszqcych sie do czesci
interwencji (m.in. badan przesiewowych) oraz przedstawic¢ uzasadnienie dla
wartosci docelowej.

o Do projektu programu dofqczyc¢ wzory pre- i post- testow stuzqcych do oceny
poziomu wiedzy uczestnikow terapii zaburzen nastroju.

« Niescistosci dotyczqce realizacji badan przesiewowych — opisano je w dwdch
miejscach projektu (jako osobnq interwencje i w opisie sesji terapeutycznych
w ramach wizyty poczgtkowej).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz.
146), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.31.2025 ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrod nastolatkdw w Gminie Nowy Tomysl na lata 2025-2029” realizowany przez: Gmine Nowy
Tomysl; data ukonczenia: maj 2025 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy zdrowotne z
zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricoéw gminy Zary na lata 2026-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Zary na lata 2026-2029”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady
Przejrzystosci i przestania raportu z dotychczasowej realizacji programu.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez Gmine
Zary. Populacje docelowq stanowiq mieszkaricy gminy Zary w wieku 65 lat
i wiecej z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub
choroby obwodowego ukfadu nerwowego. W ramach realizacji PPZ
zaplanowano kompleksowq rehabilitacje, uwzgledniajgcg wizyte
fizjoterapeutyczng, indywidualny plan rehabilitacyjny oraz dziatania edukacyjne.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 260 620 zt (65 155 zt
rocznie). Program ma zostaé sfinansowany ze Srodkdéw Gminy Zary (przy
ewentualnym dofinansowaniu ze srodkow NFZ). Whnioskodawca w sposob
szczegofowy przedstawit problem zdrowotny. W projekcie przedstawiono
informacje dotyczqce jednostek chorobowych wymagajgcych postepowania
rehabilitacyjnego. Wnioskodawca wymienit i opisat rowniez problemy zdrowotne
mogqce prowadzi¢ do niepetnosprawnosci oraz przedstawit ich etiologie
i czynniki ryzyka. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej,
przedstawiajgc dane swiatowe, ogdlnopolskie, regionalne i lokalne. Gtownym
zatoZzeniem projektu programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci bolowych
o co najmniej minimalnq istotnq klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS
u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
choréb obwodowego uktadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach
2026-2029”. W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci: (1)
,odsetek osob, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci
zmniejszenia dolegliwosci bolowych o co najmniej minimalng istotnq klinicznie
roznice (14 mm) w zwigzku z otrzymanymi w programie Swiadczeniami (wyniki
skali VAS — rdznica pomiedzy wartosciq uzyskang w pierwszym oraz ostatnim
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dniu otrzymania swiadczern w programie)” oraz (2) , odsetek o0séb, u ktorych
w post-tescie odnotowano taki sam wysoki poziom wiedzy wzgledem pre-testu
(min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej
20% wzgledem pre-testu”. Zgodnie z tresciq projektu, program bedzie
skierowany do mieszkaricow Gminy Zary w wieku 65 lat i wiecej z rozpoznaniem
choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego
uktadu nerwowego. Wnioskodawca zaznacza, ze liczba dorostych mieszkaricow
Gminy Zary w wieku 65 lat i wiecej wynosi ok. 1,97 tys. Dziatania edukacyjne
w programie bedg obejmowac nastepujgcqg tematyke: rola diety oraz
suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy
w profilaktyce wtdrnej chorob uktadu ruchu oraz urazow, zapobieganie
wypadkom i zranieniom, istotnosc¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia i sposoby
radzenia sobie ze stresem. W projekcie zaplanowano badanie poziomu wiedzy
uczestnikow przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed
edukacjg oraz post-testu po edukacji, uwzgledniajgcego minimum 5 pytan
zamknietych. Do projektu zatqczono przyktadowy test, ktory co do zasady
odzwierciedla zakres zaplanowanych dziatan edukacyjnych. Whnioskodawca
w tresci projektu wskazat szczegofowe koszty jednostkowe oraz koszty realizacji
programu w poszczegolnych latach jego trwania. W ramach kosztow
jednostkowych okreslono: 785 zt/osobe — koszt uczestnictwa w programie,
w tym: 100 zt/osobe — koszt wizyty fizjoterapeutycznej, 660 zt/osobe — koszt
indywidualnego planu rehabilitacyjnego (sredni koszt 10-dniowej rehabilitacji),
25 zt/osobe — koszt dziatan edukacyjnych. Koszt catkowity programu oszacowano
na 260 620 zt. Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2026-2029.

Gltowne argumenty decyzji

e Program skonstruowany poprawnie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

e Wsparcie szczegdlnie osob starszych przyczyni sie do poprawy ich sprawnosci
i stanu zdrowia.

Uwagi Rady

e W projekcie nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci
docelowych w celu gtownym i szczegdotowym;

e W zatgczonym tescie brakuje pytan dotyczqcych aktywnosci fizycznej oraz
zapobiegania urazom.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
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zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.33.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Zary na lata 2026-2029” realizowany przez: Gmine Zary oraz Aneksu do raportéw

szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mfodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
levocetirizini dihydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. alergia pokarmowa;
reakcja anafilaktyczna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng levocetirizini dihydrochloridum
we wskazaniach:

e alergia pokarmowa - u pacjentow powyzej 6 miesiqgca Zycia;

e reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow powyzej 6 miesigca Zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji lewocetyryzyny
we wskazaniach innych niz aktualnie dopuszczone do refundacji:
- alergia  pokarmowa u pacjentow od 6 miesigca  zycia,
- reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca Zycia.
Lewocetyryzyna w ww. wskazaniach byfta juz przedmiotem oceny Agencji w roku
2016 (nr 277/2016), 2019 (nr 257/2019) oraz 2022 (nr 102/2022) uzyskujgc
opinie pozytywng.

Dowody naukowe

Przy aktualnym przeglqdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych ani
wytycznych klinicznych, ktdre mogtyby stanowic podstawe do zmiany opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie refundacji lekow zawierajgcych lewocetyryzyne
w omawianych wskazaniach i grupie wiekowej.

Gltowne arqgumenty decyzji

Brak istotnych danych naukowych na zmiane poprzedniej decyzji Rady
Przejrzystosci.
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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).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
cetirizinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. alergia pokarmowa, reakcja anafilaktyczna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq cetirizinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e alergia pokarmowa - u pacjentow powyzej 6 miesiqca zycia;

e reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow powyzej 6 miesigca zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji cetyryzyny we
wskazaniach  innych  niz  aktualnie  dopuszczone do  refundacji:
- alergia pokarmowa u pacjentow od 6 miesigca  zycia,
- reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca zycia.
Cetyryzyna w ww. wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji w roku 2016
(nr 276/2016), 2019 (nr 256/2019) oraz 2022 (nr 106/2022) uzyskujgc opinie

pozytywng.

Dowody naukowe

Przy aktualnym przeglqdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych ani
wytycznych klinicznych, ktdre mogtyby stanowic podstawe do zmiany opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie refundacji lekow zawierajgcych cetyryzyne
w omawianych wskazaniach i grupie wiekowej.

Gtodwne arqumenty decyzji

Brak istotnych danych naukowych na zmiane poprzedniej decyzji Rady
Przejrzystosci.
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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).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
loratadinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. alergia pokarmowa, reakcja anafilaktyczna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  loratadinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e alergia pokarmowa - u pacjentow powyzej 2 roku zycia;

J reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow powyzej 2 roku zycia.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji loratadyny we
wskazaniach innych niz aktualnie dopuszczone do refundacji:

- alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku Zycia,
- reakcja andgfilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkqg lub obrzekiem
naczynioruchowym  Quinckego u pacjentow od 2 roku Zzycia.
Loratadyna w ww. wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji w roku 2016
(nr 278/2016), 2019 (nr 258/2019) oraz 2022 (nr 107/2022) uzyskujgc opinie
pozytywnq.

Dowody naukowe

Przy aktualnym przeglqdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych ani
wytycznych klinicznych, ktdre mogtyby stanowic podstawe do zmiany opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie refundacji lekow zawierajgcych loratadyne
w omawianych wskazaniach i grupie wiekowej.

Gtodwne arqumenty decyzji

Brak istotnych danych naukowych na zmiane poprzedniej decyzji Rady
Przejrzystosci.
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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).



