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Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Pasierski

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw

cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie przeniesienia substancji czynnej pazopanibum

z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10 Cé4)"

do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.

Przygotowanie opinii w sprawie przeniesienia substancji czynnej paclitaxelum

albuminatum z  programu lekowego B.85. ,leczenie pacjentéw

z gruczolakorakiem trzustki (ICD-10: C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.6, C25.7,

C25.8, C25.9)" do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie

nastepujgcych swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

e 04.21 - Iniszczenie nerwdw czaszkowych lub obwodowych przez wstrzykniecie
czynnika neurolitycznego;

e 04.25 - Iniszczenie nerwdw czaszkowych i obwodowych przez znieczulenie
wywotane wysokg femperaturg (termolezja);
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e 04.24 - Iniszczenie nerwow czaszkowych lub obwodowych przez znieczulenie
wywotane niskg temperaturg (kriolezja, krioneuroablacja).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Acarizax, standaryzowany
wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanego do ciezkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego
sie pomimo stosowania lekdw tagodzgcych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat,
U ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy
skérne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
HCU Anamix Infant, HCU Anamix Junior, HCU Cooler, HCU Express, HCU gel,
HCU Lophlex, HCU Lophlex LQ we wskazaniach: homocystynuria, deficyt hydrolazy
S-adenozylohomocysteiny, deficyt adenozylotransferazy metioninowej I/l
(MAT I/111).

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci 7 letnich zamieszkujgcych na terenie miasta
Sieradz”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Profilaktyka nietrzymania moczu wsérdd mieszkanek
Poznania w wieku 30+ na lata 2025-2027".

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za") przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji przedstawit najwazniejsze dane z raportu dot. zasadnosci
przeniesienia  substancji  czynnej pazopanibum z  programu  lekowego
B.10. do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.

Gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Jacek Rubik i Maciej Karaszewski, po czym projekt
opinii Rady przedstawit Andrzej Dgbrowski.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb ,,za”)
uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agenciji strescit informacje odnoszgce sie do zasadnosci przeniesienia
substanciji czynnej paclitaxelum albuminatum z programu lekowego B.85. do katalogu
lekow refundowanych w chemioterapii.

Projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Marcin Lipowski.
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Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb ,,za”)
uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. zmiany technologii medycznej
z zakresu Swiadczen obejmujgcych zniszczenie nerwdw czaszkowych i obwodowych.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Andrze] Dgbrowski i Maciej Karaszewski,
a projekt stanowiska Rady przedstawit Jacek Rubik.

Rada kontynuowata dyskusje, w ktdrej uczestniczyli: Andrzej Dgbrowski, Jacek Rubik,
Maciej Karaszewski, Marcin Lipowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb ,,za”)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji omowit kluczowe kwestie dot. leku Acarizax we wskazaniu
odnoszgcym sie do leczenia alergicznego niezytu nosa.

Gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Anna Socha-Banasiak i Ewa Obuchowicz, a projekt
stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada przeprowadzita dyskusie, w wyniku ktérej doprecyzowano tre$¢ uchwaty,
w czym uczestniczyli: Anna Socha-Banasiak, Ewa Obuchowicz, Macie] Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb ,,za”)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andlityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu dot. srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego HCU Anamix Infant,
HCU Anamix Junior, HCU Cooler, HCU Express, HCU gel, HCU Lophlex, HCU Lophlex LQ.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 oséb  ,za” uchwalita  pozytywne  stanowisko
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotne] m. Sieradz
z zakresu wykrywania wad wzroku u dzieci.

Gtos zabrali Ewa Obuchowicz i Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady przedstawit
Marcin Lipowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusiji, prowadzqcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 8 gtosami ,,za", przy 1 gtosie ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng
opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agenciji przedstawit kluczowe elementy programu polityki zdrowotnej
m. Poznan z zakresu profilaktyki nietrzymania moczu, a projekt opinii Rady przedstawita
Elzbieta Lanc.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Jacek Rubik, Maciej Karaszewski, Elzbieta Lanc,
Andrzej Dgbrowski i Marcin Lipowski.
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Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:17.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 111/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie zasadnosci przeniesienia substancji czynnej pazopanibum
z programu lekowego B.10. , Leczenie pacjentow z rakiem nerKki
(ICD -10 C64)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
pazopanibum z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10 C64)” do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Badania obserwacyjne i wczesne badania fazy |l sugerowaty niewielkg
skutecznosc¢ inhibitorow VEGFR pazopanibu i aksytynibu, w zaawansowanym
raku nerki. W tej grupie lekdw, duzo bardziej skuteczny okazuje sie kabozantynib.

Aktualne zalecenia  swiatowych towarzystw onkologicznych  zostaty
uwzglednione w nowym programie B.10. Do preferowanych schematow terapii
wtgczono niwolumab z kabozantynibem, a pazopanib stat sie lekiem drugiego
wyboru i zostat usuniety z programu B. 10.

Eksperci uznajq pazopanib za kategorie 2A (285% ekspertow uznaje skutecznosc
leku), przydatng w pewnych okolicznosciach jako opcje podzZniejszej terapii
u pacjentow z jasnokomdrkowym rakiem nerki, niezaleznie od ich wczesniejszego
statusu terapii immunoonkologicznej (NCCN 2025).

Wytyczne ESMO 2024 wskazujq pazopanib i sunitynib jako mozliwe alternatywy
w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jasnokomorkowego,
gdy immunochemioterapia jest przeciwskazana lub niedostepna.

Przeniesienie pazopanibu z programu lekowego B.10 do katalogu chemioterapii
mozZe wigzac sie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 389 tys. zt w pierwszym (2026)
i 400 tys. zt w drugim roku (2027).

Gtowne argumenty decyzji:

e Ugruntowana pozycja kliniczna w leczeniu zaawansowanego raka nerki;
e Akceptowalny wptyw na budzet ptatnika;
e Zmniejszenie dziatan administracyjnych po stronie swiadczeniodawcow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.30.2025 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej pazopanibum Przeniesienie z programu lekowego B.10. »Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)« do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii”; data ukonczenia: 26 czerwca 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 112/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie zasadnosci przeniesienia substancji czynnej paclitaxelum
albuminatum z programu lekowego B.85. , Leczenie pacjentow
z gruczolakorakiem trzustki (ICD-10: C25.0, C25.1, C25.2, C25.3,
C25.5, C25.6, C25.7, C25.8, C25.9)” do katalogu lekéw
refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
paclitaxelum albuminatum z programu lekowego B.85. ,Leczenie pacjentow
z gruczolakorakiem trzustki (ICD-10: C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.6,
C25.7, C25.8, C25.9)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Odnaleziono dwa aktualne dokumenty: wytyczne ESMO 2025 oraz NCCN 2025
dotyczgce leczenia przerzutowego raka trzustki. Oba Zrddfta wskazujg
na paklitaksel w postaci zwigzanej z albuming jako preferowanqg opcje
terapeutyczng w leczeniu pierwszej linii przerzutowego raka trzustki.

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2026-2027 wykazata, ze przeniesienie paklitakselu
zwiqzanego z albuming z programu lekowego B.85 do katalogu chemioterapii
moze wiqzac sie ze spadkiem wydatkdow ptatnika o 990 tys. PLN w pierwszym
i 1,050 min PLN w drugim roku horyzontu. Zakres oszacowarn (oszczednosci)
w przeprowadzonej analizie wrazliwosci wynidst od 780 tys. PLN do 2,683 min.
PLN w pierwszym roku horyzontu oraz 803 tys. PLN do 2,851 min. PLN w drugim
roku horyzontu.

Gtowne argumenty decyzji:

e Aktualne wytyczne praktyki klinicznej;
e Korzystny wptyw na budzet ptatnika;

e Zmniejszenie dziatan administracyjnych po stronie swiadczeniodawcow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.0.31.2025 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej paclitaxelum albuminatum ”; data ukonczenia: 26 czerwca 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznych

w zakresie Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

dot. zniszczenia nerwow czaszkowych i/lub obwodowych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnqg zmiane technologii medycznej w zakresie
nastepujgcych swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

04.21 - Zniszczenie nerwdw czaszkowych lub obwodowych przez wstrzykniecie
czynnika neurolitycznego;

04.24 - Zniszczenie nerwow czaszkowych lub obwodowych przez znieczulenie
wywotane niskq temperaturq (kriolezja, krioneuroablacja);

04.25 - Zniszczenie nerwdw czaszkowych i obwodowych przez znieczulenie
wywotane wysokg temperaturg (termolezja).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problemem jest ocena zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
nastepujgcych swiadczenn ujetych w wykazie Swiadczen gwarantowanych
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

04.21 - Zniszczenie nerwow czaszkowych lub obwodowych przez wstrzykniecie
czynnika neurolitycznego;

04.24 - Zniszczenie nerwow czaszkowych lub obwodowych przez znieczulenie
wywotane niskq temperaturg;

04.25 - Zniszczenie nerwow czaszkowych lub obwodowych przez znieczulenie
wywotane wysokqg temperaturg;

Zakres proponowanych zmian obejmuje:

modyfikacje kryteriow kwalifikacji pacjentow do wymienionych swiadczen —
poprzez doprecyzowanie wskazan medycznych oraz okreslenie obszarow
anatomicznych objetych leczeniem;

doszczegotowienie interwencji medycznej — poprzez:
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0 okreslenie zasad realizacji procedur medycznych z wykorzystaniem technik
obrazowania (w celu precyzyjnej lokalizacji struktur uktadu nerwowego,
poddawanych zabiegowi);

doprecyzowanie wymagan dotyczqcych niezbednego sprzetu i aparatury;
0 wskazanie sktadu mieszaniny chemicznej stosowanej w neurolizie
chemicznej;
0 okreslenie zakresu temperatur stosowanych w procedurach termolezji
i kriolezji.
Cel proponowanej zmiany technologii medycznej.

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),
celem proponowanej zmiany technologii medycznej jest:

e zwiekszanie bezpieczenstwa i skutecznosci zabiegow poprzez wprowadzenie
obrazowania w trakcie ich wykonywania, co umozliwia precyzyjne
zlokalizowanie struktur uktadu nerwowego poddawanych interwencji;

e rozszerzenie zakresu wskazan medycznych, co przyczyni sie do poprawy
dostepnosci do nowoczesnych metod leczenia, zwiekszenia skutecznosci
leczenia praz ograniczenia stosowania przez pacjentow refundowanych lekow
przeciwbdlowych i koanalgetykow;

e zmniejszenie ryzyka dziatan niepozqgdanych zwigzanych z farmakoterapig,
w tym ograniczenie liczby zgonow wynikajgcych ze stosowania silnych
opioiddw, ktére w wielu przypadkach stanowiq jedyng alternatywe
dla pacjentow z silnym bdlem.

Wszystkie wskazane procedury medyczne sq obecnie Swiadczeniami
gwarantowanymi z  zakresu ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej
i sq realizowane zgodnie z przepisami ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych oraz aktami wykonawczymi wydanymi
na jej podstawie.

Dowody naukowe

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa swiadczenn z zakresu
neurolizy chemicznej, termolezji oraz kriolezji przeprowadzono trzy przeglgdy
systematyczne.

Neuroliza chemiczna

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego w zakresie
skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania  neurolizy  chemicznej
z wykorzystaniem: alkoholu etylowego o stezeniu 60-96%, fenolu o stezeniu
3-15%, glicerolu o stezeniu 25-100%, wykonywanej z wykorzystaniem
obrazowania medycznego, zidentyfikowano 1 publikacje spetniajgcq przyjete
kryteria — retrospektywne badanie jednoramienne (Weksler 2007). W badaniu
tym neurolize chemicznq przeprowadzono pod kontrolq fluoroskopii z uzyciem
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fenolu 4% u pacjentow z przewlektym bdlem o charakterze nienowotworowym.
Ztagodzenie bdlu wystgpito u 35 pacjentow (n=42), sredni poziom bdlu przed
zabiegiem (VAS): 8.74 + 1.08 (zakres 7-10), sredni poziom bdlu po zabiegu (VAS):
1.93+2.41 (P<0.0001).

Kriolezja

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego dotyczqcego
skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania kriolezji przy uzyciu temperatury
z zakresu od -60°C do -80°C z wykorzystaniem obrazowania medycznego,
zidentyfikowano 8 badar jednoramiennych, w tym 4 retrospektywne (Yasin 2020,
Wolter 2011, Filippiadis 2020, Daubie 2020), 1 prospektywne (Yoon 2015) oraz
3 badania typu case series (Conelly 2013, Dar 2012, Kastler 2020).

Kluczowe wnioski: krioneuroliza jest procedurg minimalnie inwazyjng,
bezpiecznq i skuteczng procedurq, ktora znaczgco zmniejsza nasilenie bdlu (duza
czes¢ pacjentow — do 68% odczuta znaczng poprawe objawow bdlowych Yasin
2020). W wielu badaniach odnotowano obnizenie Sredniego poziomu
odczuwania bolu po zabiegu, wynik ocenianego za pomocgq skali VAS bdlu ulegt
obnizeniu (Daubie 2020, Filippiadis 2020, Kastler 2020, Wolter 2011, Yoon 2015).
Zastosowanie obrazowania podczas krioterapii utatwia bezposrednig
wizualizacje struktur anatomicznych co pozwala na ich precyzyjne omijanie.
Powiktania po wykonaniu zabiegu odnotowano w trzech badaniach (Yasin 2020,
Kastler 2020, Daubie 2020).

tagodzenie bdlu w przypadku:

e krioterapii pod kontrolg USG:

o dtugoterminowe ztagodzenie objawow ustalonych, przewlektych standw
bolowych Conelly 2013, srednia ocena bolu przed zabiegiem (VAS):
6,8 (zakres 5-8) vs. srednia samooceniana poprawa po 6 miesigcach:
76% (60-100%) isrednia samooceniana poprawa po 12 miesigcach:
77% (50-100%). Kastler 2020, srednia ocena bdlu przed interwencjq:
8,3 41,9 vs. srednia ocena bdlu po 12 miesigcach (VAS): 5.1 + 3.7. Yoon
2015.

e krioterapii pod kontrolq TK:

o0 Srednia ocena bdlu przed zabiegiem (VAS): 6,4 + 1,7 vs. Srednia ocena bdlu
po zabiegu w dniu 28. (VAS): 3,4 + 2,6 (P <,05), mediana czasu trwania
ztagodzenia bdlu: 45 dni (zakres 14-70). Daubie 2020),

o Srednia ocena bdlu przed krioanalgezjg (VAS): 9,4 vs. Srednia ocena bdlu
po 6. miesigcach (VAS): 3 Filippiadis 2020, srednia ocena bdlu przed
leczeniem (VAS): z 7,70 przed leczeniem vs. srednia ocena bdlu po srednio
1,7 roku, zakres 6-52 miesiecy (VAS): 4,99. Wolter 2011, 69% pacjentow
odczuto znaczne zmniejszenie objawdw bdlowych, mediana wyniku
zmniejszenia bolu: 3 punkty (zakres od -1 do 8 punktow) w okresie
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obserwacji trwajgcym srednio 11 miesiecy (zakres od 2 do 18,6 miesigca).
Yasin 2020.

Termolezja

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego w zakresie
skutecznosci oraz bezpieczenistwa stosowania termolezji przy uzyciu temperatury
z zakresu od 42°C do 90°C z wykorzystaniem obrazowania medycznego
w leczeniu pacjentow cierpigcych z powodu bdlu odnaleziono 4 badania
jednoramienne retrospektywne (Huang 2021, Telischak 2017, Kim 2008, Liliang
2008,).

Kluczowe wnioski: termolezja wykonywana pod kontrolqg obrazowania przyniosta
redukcje bolu u pacjentéw (Huang 2021, Telischak 2017, Kim 2008, Liliang 2008).

tagodzenie bolu w przypadku:

e termolezji pod kontrolg CT przy uzyciu 90 stopni C: poziom bdlu (VAS) przed
zabiegiem: 6,85+0,60 vs. poziom bolu (VAS) po zabiegu: 3,43+0,43, P<0,05),
brak istotnej roznicy w wynikach VAS po zabiegu (1, 3, 6 i 12 miesiecy,; P<0,05).
Huang 2021,

e termolezji pulsacyjnej pod kontrolq fluoroskopii przy uzyciu 42 stopni C:

0 Srednia ocena bolu przed zabiegiem (VAS): 7.2 £1.7 vs. sSrednia ocena bolu
po 12 tygodniach (VAS): 3.1 + 1.2 Kim 2008, ulga w bdlu po 1 miesigcu:
85,7% pacjentow odczuto znaczng ulge w bdlu po 1 miesiqgcu vs. ulga
w bolu 12 miesigcach (64,3%) pacjentow odczuto znacznq poprawe bélu.
Liliang 2008.

e termolezji pod kontrolq fluoroskopii i TK przy uzyciu 42 stopni C oraz 80—-90
stopni C: pieciu pacjentow (33%) miato trwatq ulge w bdlu, podczas gdy
u pozostatych 10 (67%) pacjentéow zaobserwowano nieoptymalng reakcje.
Telischak 2017.

Po przeanalizowaniu ww. badan oraz dodatkowych Zrédet literaturowych, w tym
wytycznych praktyki klinicznej (PAPC/PASP/PACO 2023, AWMF 2024, Hurley
2021, ASPN 2024) wydaje sie, iz obrazowanie medyczne jest powszechnie
stosowanq praktykq kliniczng w przebiegu zabiegow z zakresu neurolizy
chemicznej, termolezji i kriolezji. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, iz z tego
powodu w toku przeprowadzania trzech przeglgdow systematycznych
nie odnaleziono badan porownujgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo
analizowanych w niniejszym opracowaniu zabiegdw z zastosowaniem
obrazowania z zabiegami, w trakcie ktorych tego obrazowania nie zastosowano.

W ramach analizy wytycznych praktyki klinicznej przeprowadzono wyszukiwanie

dokumentow opublikowanych w latach 2015-2025, dotyczqcych leczenia bdlu.
Odnaleziono 13 dokumentow zawierajgcych rekomendacje kliniczne:
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e cztery dokumenty odnoszqce sie do leczenia bdlu przewlektego (ACOEM 2024,
NICE 2024, NICE 2021, SIGN 2019),

e dwa dokumenty dotyczgce leczenia bolu ostrego (ACS 2024, RCEM 2024),

e trzy dokumenty dotyczgce leczenia bolu u pacjentow onkologicznych
(PAPC/PASP/PACO 2023, CNS 2021, ESMO 2018),

e cztery dokumenty odnoszqce sie do leczenia innych rodzajow bdlu (ASPN
2024, AWMF 2024, Hurley 2021, TCP/PTAIT/PTBB/PTZRLB 2019).

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej odnoszgce sie do leczenia bdlu
potwierdzajg mozliwos¢ zastosowania interwencji takich jak neuroliza
chemiczna, termolezja oraz kriolezja.

Zasadnos¢  stosowania obrazowania — zarowno z wykorzystaniem
promieniowania jonizujgcego jak i ultradzwiekow — w procedurach neurolizy,
termolezji oraz kriolezji zostata potwierdzona w dostepnych rekomendacjach
klinicznych. W przypadku wstrzyknie¢ do stawu krzyzowo-biodrowego,
stosowanie TK w obrazowaniu jest zalecane jako alternatywa dla fluoroskopii,
z uwagi na bezpieczeristwo pacjenta.

Wskazania kliniczne, analizowane w niniejszym opracowaniu, w duzej mierze
znajdujq potwierdzenie w wytycznych praktyki klinicznej, co uzasadnia potrzebe
zmiany warunkow realizacji analizowanych swiadczen, w szczegdlnosci
w zakresie kryteriow kwalifikacji pacjentow do tych swiadczen.

Problem ekonomiczny

Zmiana technologii medycznej moze mie¢ wptyw na zwiekszenie liczby pacjentow
objetych leczeniem, m.in. poprzez poszerzenie kryteriow kwalifikacji oraz
rozszerzenie mozliwosci obrazowania w trakcie zabiegu (obecne ograniczonego
do RTG w przypadku termolezji). Szacuje sie, Ze liczba realizowanych zabiegow
moze wzrosnqc z ok. 12 tys. w 2023 r. do ok. 16-30 tys. w 2026 r. oraz 18-34 tys.
w 2027 r. (zgodnie z przyjetymi scenariuszami), co moze przetozyc sie na wzrost
kosztow swiadczen: od ok. 46 - 90 min zt w 2026 r. do ok. 53 - 100 min zt w 2027 r.

Jednoczesnie w szacunkach tych nie uwzgledniono ograniczenia kosztow
refundacji lekdw przeciwbdlowych, zmniejszenie ilosci i tym samym kosztow
operacji (np. alloplastyk duzych stawdw, zabiegow operacyjnych kregostupa),
skrdcenie czasu oczekiwania na planowany zabieg operacyjny poprzez
identyfikacje pacjentow, ktorzy potencjalnie mogq skorzystac¢ na zabiegach
termolezji/kriolezji jako metodzie przeciwbdlowe;.

Gltowne argumenty decyzji:

e Rozszerzony zakres wskazan do neurolizy chemicznej, termolezji oraz kriolezji
odpowiada aktualnej praktyce klinicznej na co wskazujq wyniki odnalezionych
badarn klinicznych i wytycznych towarzystw naukowych.
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e Zasadnos¢ stosowania obrazowania — zarowno z wykorzystaniem
promieniowania jonizujgcego jak i ultradZzwiekow — w procedurach neurolizy,
termolezji oraz kriolezji zostata potwierdzona w dostepnych rekomendacjach
klinicznych.

e Rozszerzenie zakresu wskazan medycznych kwalifikujgcych do tych procedur
moze przyczynic sie do poprawy dostepnosci do tych nowoczesnych metod
leczenia bdlu.

e Potencjalne ograniczenie kosztow refundacji lekow przeciwbdlowych,
zmniejszenie ilosci i tym samym kosztow operacji (np. alloplastyk duzych
stawdw, zabiegow operacyjnych kregostupal).

Uwaga Rady

Przed wydaniem rekomendacji zasadne jest uzyskanie od autorow projektu
odniesienia sie do uwag ekspertow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.4212.1.2025 ,Zmiana technologii medycznej dotyczaca Swiadczen
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: 04.21 Zniszczenie nerwdéw czaszkowych lub obwodowych przez
wstrzykniecie czynnika neurolitycznego, 04.24 Zniszczenie nerwdw czaszkowych lub obwodowych przez
znieczulenie wywotane niskg temperaturg; 04.25 Zniszczenie nerwdéw czaszkowych i obwodowych przez
znieczulenie wywotane wysoka temperatura”; data ukonczenia: 25.06.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie oceny leku Acarizax - standaryzowany wyciag alergenowy
roztoczy kurzu domowego (dermatophagoides pteronyssinus,
dermatophagoides farina) we wskazaniu: alergiczny niezyt nosa

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Acarizax, standaryzowany wyciqg alergenowy roztoczy kurzu domowego
(dermatophagoides pteronyssinus, dermatophagoides farina), liofilizat
podjezykowy, 12 SQ-HDM, 30 szt., GTIN: 05909991257521, we wskazaniu:
leczenie  umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pomimo stosowania
lekow tagodzgcych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktdrych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste
immunoglobuliny E), jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq 30%, pod warunkiem
pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy rozszerzenia zastosowania leku Acarizax w grupie pacjentow
w wieku 5-11 lat refundowanego do tej pory w populacji pediatrycznej
od ukonczonego 12. roku Zycia do ukoriczonego 18. roku zycia z umiarkowanym
lub ciezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym,
utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow tagodzqcych objawy, u ktdrych
rozpoznanie zostafto postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy
skorne Ilub swoiste immunoglobuliny E). Aktualny wniosek jest zgodny
ze wskazaniem rejestracyjnym. Analizowany lek stanowi forme immunoterapii
swoistej, z drogq podania podjezykowaq.

Alergiczny niezyt nosa (ANN, ang. allergic rhinitis) to zapalenie btony sluzowej
nosa w wyniku alergii zaleznej od IgE. Przyczynq reakcji zapalnej jest gtownie
dziatanie alergendw srodowiskowych (sezonowych lub catorocznych). Ze wzgledu
na czas trwania objawdéw moze miec¢ charakter okresowy (< 4 dni/tydzien

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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lub < 4 tyg.) lub przewlekty (> 4 dni/tydzien i > 4 tyg.) a ze wzgledu na nasilenie
objawdéw — tagodny lub umiarkowany/ciezki.

Celem leczenia ANN jest odpowiednia kontrola objawdw i zmniejszenie stanu
zapalnego. Wsrdod gftownych metod postepowania wskazuje sie unikanie
ekspozycji na alergeny, farmakoterapie (gtownie GKSw lub leki
przeciwhistaminowe) oraz immunoterapie alergenowq (AIT). Immunoterapia
powinna by¢ dostosowana indywidualnie do pacjenta, traktowana jako leczenie
uzupetniajgce i prowadzona pod kontrolg alergologa. Wsrod AIT wytyczne
wyrdzniajg immunoterapie podskdrnqg (SCIT) oraz immunoterapie podjezykowq
(SLIT). Oba rodzaje sq rekomendowane w leczeniu ANN.

Do tej pory nie byto oceny przez AOTMIT stosowania preparatu Acarizax
w omawianym wskazaniu u dzieci w wieku 5-11 lat. Alternatywq jest inny
preparat immunoterapii podjezykowej (nierefundowany) Ilub preparaty
immunoterapii podskdrnej (jeden preparat refundowany ze Srodkow
publicznych).

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtgczono 1 pierwotne badanie
zrandomizacjg MATIC (podwdjnie zaslepione badanie kliniczne fazy Il
oceniajgce skutecznosc i bezpieczernstwo podjezykowej immunoterapii (SLIT 12
SQ-HDM) u dzieci 5-11 lat z alergicznym niezytem nosa (ANN) i/lub zapaleniem
spojowek wywofanym przez roztocza kurzu domowego, z lub bez astmy).
W ramach przeglgdu systematycznego nie odnaleziono Zadnego opracowania
wtornego oraz zadnego badania efektywnosci praktycznej, spetniajgcego
kryteria wtgczenia do przeglgdu. Nie odnaleziono tez Zadnego badania
z udziatem Novo-Helisen Depot umozliwiajgcego przeprowadzenie porownania
z lekiem Acarizax.

Poczqwszy od 8. tygodnia terapii obserwowano istotnie statystycznie wiekszq
redukcje objawdw ANN i zuzycia lekow (TCRS) w grupie SQ HDM SLIT
w poréwnaniu do placebo (réznica -0,8;, 95% Cl: -1,05; -0,2; p = 0,01). W kolejnych
analizowanych okresach uzyskano 12% (8-10 tydzienr) i 13,5% (16-19 tydzien)
redukcji TCRS wzgledem placebo. W okresie od 44. do 52. tygodnia leczenia
pierwotny punkt koricowy — tgczna ocena objawdw i zuZycia lekow (TCRS) —
byt istotnie nizszy w grupie SQ HDM SLIT w pordwnaniu do placebo. Bezwzgledna
réznica miedzy grupami wyniosta -1,0 (95% Cl: —1,4;, —-0,5; p < 0,0001),
co odpowiada wzglednemu zmniejszeniu TCRS o0 22,0% (95% Cl: -31,1; -12,0).
Od 8. tygodnia leczenia obserwowano istotne statystycznie zmniejszenie
sredniego nasilenia objawéw ANN (DSS) w grupie SQ HDM SLIT w poréwnaniu
z placebo. Najwiekszq rdznice odnotowano w tygodniach 44-52, gdzie
bezwzgledna réznica wyniosta -0,4 (95% Cl: -0,6; -0,2; p < 0,0001), co odpowiada
wzglednemu zmniejszeniu 0 22,2%.
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Rowniez w zakresie zuzycia lekow (DMS) obserwowano statystycznie istotng
redukcje w grupie SQ HDM SLIT. W koricowym okresie badania (tygodnie 44-52)
bezwzgledna rdznica wyniosta -0,5 (95% ClI: -0,8; -0,2; p = 0,0016), co przetozyto
sie na wzglednq redukcje 0 25,3%.

Podobnie, catkowity wynik TCS ulegt istotnej poprawie w grupie aktywnej.
W tygodniach 44-52 réznica wyniosta -1,1 (95% Cl: -1,7; -0,6; p < 0,0001),
co odpowiada wzglednemu zmniejszeniu o 22,2%.

W badaniu MATIC oceniano jakos¢ Zycia dzieci z alergicznym niezytem nosa
i spojowek zwigzanqg z chorobq, wykorzystujgc walidowany kwestionariusz
PRQLQ w koricowym okresie obserwacji (tygodnie 44-52). Wyniki wykazaty
statystycznie istotng poprawe jakosci Zycia w grupie otrzymujgcej tabletki
SQ HDM SLIT w poréwnaniu z placebo. Dotyczyto to zardowno ogdlnego wyniku
PRQLQ, jak i wszystkich analizowanych domen kwestionariusza (np. objawy,
ograniczenia aktywnosci, funkcjonowanie emocjonalne). Sredni ogdlny wynik
PRQLQ byt istotnie nizszy w grupie SQ HDM SLIT: 0,8 (SE: 0,1) vs 1,0 (SE: 0,1)
dla placebo. Wzgledna poprawa jakosci zycia wyniosta 16,6% (95% Cl: -24,0;
-8,8).

Tabletka zawierajgca alergen roztoczy kurzu domowego wykazata korzystny
profil bezpieczenstwa.

Wg wytycznych klinicznych immunoterapia alergenowa jest skuteczng metodg
leczenia alergii u dzieci powyzej 5. roku Zycia, a immunoterapia podskorna
wydaje sie wykazywac najwiekszq skutecznosc¢, podczas gdy dane na temat
immunoterapii podjezykowej sq mniej pewne (PTA, PTChP, PTMR 2023).
Natomiast wg wytycznych ICAR-AR 2023 zalecana jest immunoterapia
alergenowa, zarowno SCIT, jak i SLIT. Zaleca sie stosowanie immunoterapii SLIT
u dzieci i dorostych z sezonowym i/lub catorocznym alergicznym niezytem nosa,
ktorzy chcqg zmniejszy¢ swoje objawy i zuZycie lekow, a takie ewentualnie
zmniejszyc ryzyko rozwoju astmy lub nowych alergii.

Wg opinii ekspertow terapia podjezykowa powinna byc¢ refundowana w grupie
dzieci 5-11 lat w omawianym wskazaniu.

Problem ekonomiczny

Z uwagi na trudnosci z oszacowaniem liczebnosci grupy docelowej uwaza sie,
zew przypadku refundacji leku wzrost wydatkow dla ptatnika publicznego
wyniesie kilka min w pierwszych dwdch latach oraz kilkanascie min zt w kolejnych
latach.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych
stosowania produktu Acarizax u dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym
do ciezkiego alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym.
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Rekomendacja dotyczqca tego preparatu stosowanego we wnioskowanym
wskazaniu w populacji dzieci w wieku 5-11 lat jest obecnie procedowana (NICE).

Gtowne argumenty decyzji:

e immunoterapia swoista jest zalecanym sposobem postepowania
w omawianym wskazaniu i grupie docelowej;

e W wiekszosci akceptowalna przez dzieci droga podania leku moze pozytywnie
wptyngc na zastosowanie immunoterapii swoistej, co wptynie na przebieg
choroby alergicznej;

e koszt terapii jest wyzszy od kosztow refundowanego komparatora.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.7.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Acarizax (standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina)”; data ukoriczenia: 17 czerwca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: HCU Anamix
Infant, HCU Anamix Junior, HCU Cooler, HCU Express, HCU gel,
HCU Lophlex, HCU Lophlex LQ, we wskazaniach: homocystynuria,
deficyt hydrolazy S-adenozylohomocysteiny, deficyt
adenozylotransferazy metioninowe;j I/Ill (MAT I/111).

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: HCU Anamix Infant,
HCU Anamix Junior, HCU Cooler, HCU Express, HCU gel, HCU Lophlex,
HCU Lophlex LQ, we wskazaniach:

e homocystynuria,
e deficyt hydrolazy S-adenozylohomocysteiny,
e deficyt adenozylotransferazy metioninowej I/Ill (MAT I/111).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 9 maja 2025 r. Minister Zdrowia zlecit zbadanie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego: HCU Anamix Infant, HCU Anamix Junior, HCU Cooler,
HCU Express, HCU gel, HCU Lophlex, HCU Lophlex LQ, we wskazaniach:
homocystynuria, deficyt  hydrolazy  S-adenozylohomocysteiny,  deficyt
adenozylotransferazy metioninowej I/1ll (MAT I/11).

Homocystynuria jest uwarunkowanqg genetycznie chorobg, spowodowang
deficytem [-syntazy cystationiny. Konsekwencjami choroby sqg nieprawidfowy
rozwaj kosci, wady wzroku i zaburzenia neurologiczne, a takze zwiekszone ryzyko
przedwczesnej miazdzycy zakrzepicy Zylnej. Szacunkowa czestos¢ wystepowania
homocystynurii to 1:100 000 - 200 000. Istniejqg dwie postacie homocystynurii:
pirydoksynozalezna i pirydoksynoniezalezna (o gorszym rokowaniu).
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Aktualne postepowanie lecznicze obejmuje stosowanie (w zaleznosci od tego,
czydana posta¢ odpowiada na pirydoksyne) odpowiednio witaminy
B6 lub betainy bezwodnej, wraz z ograniczeniem zawartosci metioniny w diecie.
Deficyt hydrolazy S-adenozylohomocysteiny jest rzadkq dziedzicznqg chorobg
metaboliczng, uderzajgcq w wiele uktaddw, charakteryzujgcq sie klinicznie
zmiennym spektrum nasilenia, obejmujgcym przede wszystkim opdZnienie
psychomotoryczne, miopatie i zaburzenia czynnosci wqtroby. Najczesciej objawia
sie w okresie niemowlecym, ale mozliwe jest rowniez wystgpienie objawow
w okresie prenatalnym lub dorosfosci. Czesto obserwuje sie hipermetioninemie,
jednak dopiero po skoriczeniu niemowlectwa. Do 2021 r. opisano 15 przypadkow
choroby.

Obecnie leczenie skupia sie na stosowaniu diety ubogiej w metionine za pomocq
stosowania mieszanki aminokwasow pozbawionych metioniny. W wyniku terapii
obserwuje sie zmniejszenie, a czasem nawet normalizacje poziomow SAM i SAH.
Obserwowano korzysci z suplementacji fosfatydylocholiny, kreatyny i cysteiny.

Deficyt adenozylotransferazy metioninowej /Il to wrodzone zaburzenia
metabolizmu spowodowane mutacjami w MATI1A, prowadzgce do trwafej
hipermetioninemii. Choroba ta jest najczestszq przyczyng hipermetioninemii
wykrywanej w wyniku badan przesiewowych noworodkow. Wiekszos¢ mutacji
heterozygotycznych prowadzi do powstania choroby bezobjawowej,
w przeciwienstwie do homozygotycznych | ztozonych heterozygot, ktore
przewaznie skutkujq ciezkimi objawami neurologicznymi. MAT I/Ill katalizuje
powstawanie S-adenozylometioniny z Met i ATP.

W zakresie leczenia najczesciej zaleca sie diete ubogg w metionine u pacjentow
ze stezeniem Met w surowicy wyzszych niz 500-800 uM (zaleznie od Zrddet).
Mo:zliwa jest rowniez suplementacja SAM lub witaming B6.

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego HCU Anamix Junior,
HCU Anamix Infant, HCU Cooler, HCU Express, HCU Lophlex LQ, HCU gel
we wskazaniu homocystunuria podlegaty wczesniejszej ocenie Agencji w ramach
importu docelowego w 2022 r., kiedy to uzyskaty pozytywnq ocene Rady
Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji. W 2013 r. oceniany byt HCU Express
we wskazaniu homocystynuria, kiedy to uzyskat pozytywnq ocene Rady
Przejrzystosci i Prezesa Agencji.

Wskazania:  deficyt  hydrolazy  S-adenozylohomocysteiny i  deficyt
adenozylotransferazy metioninowej I/lll (MAT I/1ll) nie byty wczes$niej oceniane.
Dowody naukowe

Nie  odnaleziono  nowych  wytycznych  dotyczqcych  postepowania
w homocystynurii. W wytycznych uwzglednionych w poprzednim opracowaniu
dotyczqcym homocystynurii ich autorzy sugerowali stosowanie diety ubogiej
w metionine oraz substytutow biatka zawierajgcych mieszanke L-aminokwasow
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z dodatkiem mineratow. W ramach poprzedniego opracowania uwzgledniono
wyniki dwdch badani ankietowych (Adam 2013 oraz Morrison 2021).
Przedstawiono w nich, iz w przypadku homocystynurii stosuje sie mieszanki
aminokwasow wolne od metioniny. Wyniki ankiety wskazywaty, iz stosowanie
diety ubogiej w Met skutkowafo znaczqcym obnizeniem poziomu Hcy. Z kolei
z publikacji Morris 2024 wynika, Ze wtqczenie diety ubogiej w metionine nawet
na poZniejszym etapie zycia jest korzystne dla pacjentow, choc lepsze wyniki
uzyskuje sie w przypadku rozpoczecia terapii wczesnie.

w zakresie deficytu adenozylotransferazy metioninowej I/l
w miedzynarodowych dokumentach Konsensus 2015 i Konsensus 2017 wskazuje
sie na stosowanie diety ubogiej w metionine. Autorzy Konsensusu 2017
doprecyzowujq, iz dieta powinna byc¢ stosowana w przypadku wszystkich
pacjentow, u ktorych stezenie metioniny (Met) we krwi wynosi powyzZzej 800 uM
oraz u pacjentow objawowych z poziomem Met wyzszym niz 600 uM. Celem
leczenia jest uzyskanie stezenia Met ponizej 500-600 uM. W aktualnym
opracowaniu uwzgledniono 6 publikacji dotyczqcych ww. wskazania. Z badania
Hiibner 2022 wynika, ze dzieki zastosowaniu diety ubogiej w Met mozliwy jest
prawidtowy rozwdj u pacjentow z objawami neurologicznymi zwigzanymi
z deficytem MAT I/lll. W badaniu Tong 2023 wskazano zas, Zze najwiekszg
skutecznosc leczenia obserwowano przy zastosowaniu diety ubogiej w Met oraz
suplementacji SAM.

Dla wskazania deficyt SAHH autorzy Konsensusu 2017 zalecajqg stosowanie diety
ubogiej w metionine, wskazujgc konkretnie na mozliwos¢ podania mieszanki
aminokwasow bez metioniny. Wspomina sie rowniez o mozliwosci
przeszczepienia wqtroby lub podawania fosfatydylocholiny, kreatyny i cysteiny.
W wytycznych Konsensus 2015 zamieszczono informacje, iz na dzien publikacji
wytycznych brak jest wystarczajgcych dowodow na wydanie rekomendacji.
W badaniu Huang 2022 wskazano, Ze interwencje dietetyczne wydajg
sq skuteczne w obnizeniu i normalizacji Met w surowicy, ktdre z kolei zmniejszajq
poziom SAM i SAH. U ponad pofowy pacjentow obserwuje sie poprawe w sile
miesniowej oraz potencjalnie w funkcjach poznawczych. Nie jest pewne czy
terapia dietq jest wystarczajgca do spowolnienia albo zmiany progresji choroby,
biorgc pod uwage iz 2 pacjentow zmartfo w trakcie leczenia.

W  raporcie AOTMIT uwzgledniono takze opinie Konsultantki Krajowej
w dziedzinie pediatrii metabolicznej, ktora wskazata, ze produkty ze zlecenia
sq stosowane w praktyce klinicznej w przypadku homocystynurii i deficytu MAT
I/1ll. W swojej opinii Konsultantka Krajowa nie odniosta sie do deficytu SAHH.

Problem ekonomiczny

Oszacowany wptyw na wydatki z perspektywy NFZ wyniesie ok. 2,81 min
u pacjentow z homocystynurig, 46 tys. z deficytem SAHH oraz 61 tys. z deficytem
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MAT I/Ill. tgcznie dla wszystkich 3 wskazan koszt rocznej terapii wyniesie okofo
2,92 min zt.

Gtowne argumenty decyzji:

e Poprzednie pozytywne stanowiska Rady Przejrzystosci dla wskazania
homocystynuria i brak nowych dowodow naukowych Ilub wytycznych
uzasadniajgcych zmiane tego stanowiska.

e Opinia Konsultantki krajowej w dziedzinie pediatrii metabolicznej, ktora
wskazata, Ze produkty ze zlecenia sq stosowane w praktyce klinicznej
w przypadku homocystynurii i deficytu MAT I/I11.

e Refundacja ssspz w ocenianych wskazaniach nie bedzie wigzata sie z istotnym
obcigzeniem dla ptatnika publicznego, w szczegolnosci w zakresie deficytu
MAT I/l1ll i deficytu SAHH.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.12.2025 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.1.2022) ,,HCU Anamix
Infant, HCU Anamix Junior, HCU Cooler, HCU Express, HCU gel, HCU Lophlex, HCU Lophlex LQ, we wskazaniach:
homocystynuria, deficyt hydrolazy S-adenozylohomocysteiny, deficyt adenozylotransferazy metioninowe;j /111
(MAT 1/111)”; data ukonczenia: 25 czerwca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci 7 letnich
zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradza”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci 7 letnich zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradza”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego, jakim sq wady
wzroku wsrod dzieci. WHO szacuje, ze 80% wad wzroku mozna uniknqg¢ poprzez
wczesne wykrywanie i wtasciwe leczenie. Wedfug przeprowadzonego w 2019 r.
w Polsce European Health Interview Survey (EHIS), u ponad 4% dzieci do 14 r.z.
oraz prawie 8% dzieci miedzy 2 a 14 r.z. wystepowaty choroby oczu, z czego wsrod
dzieci z powazinymi dolegliwosciami zdrowotnymi dominowaty problemy
ze wzrokiem (65,8%).

Gtownym zatozeniem projektu jest zmniejszenie o co najmniej 20% liczby dzieci
7-letnich z niezdiagnozowanymi wadami wzroku zamieszkujgcych na terenie
Sieradza. Cel gftowny jest mozliwy do realizacji za pomocq zaplanowanych
w programie dziatan diagnostycznych. Populacje docelowqg programu stanowiq
7-letnie dzieci zamieszkujgce miasto Sieradz, a takze ich rodzice lub opiekunowie
prawni. Liczebnos¢ populacji zakwalifikowanej do programu okreslono
na poziomie ok. 210 dzieci (ok. 51% catej populacji 7-latkéw zamieszkujgcych
Sieradz), sposrod ktdrych badaniami przesiewowymi objetych zostanie ok. 15%,
czyli 32 dzieci. Dziataniami edukacyjnymi objeto ok. 210 rodzicow/opiekunéw
prawnych oraz 411 dzieci (tzn. catq populacje 7-latkow).

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano realizacje dziatan
organizacyjnych (w tym kampanii informacyjnej i rekrutacji uczestnikow), dziatan
edukacyjnych (skierowanych do dzieci i do rodzicow/opiekunéw prawnych) oraz
dziatan kwalifikacyjnych i diagnostycznych (obejmujgcych wstepng ocene stanu
zdrowia, badania przesiewowe wzroku oraz podsumowanie badan potgczone
zocenq lekarskg). Badania przesiewowe obejmg: badanie ostrosci wzroku
za pomocq optotypow (tablic obrazkowych, tablic: Snellena, Sloana, LEA
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Symbols), badanie widzenia obuocznego (test czterech swiatet Wortha, test
Muchy), badanie ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych (test Hirschberga),
test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych (cover test), test zakrywania
i odkrywania (cover-uncover test), badanie refrakcji obiektywnej metodg
skiaskopii lub autorefraktometru, badania przedniego odcinka oka (w lampie
szczelinowej) i tylnego (wziernikowanie) oraz badanie widzenia barwnego
(tablice Ishihary). Wszystkie badania wykonane zostang podczas jednej wizyty.

Interwencje przewidziane w ramach programu obejmujq dzieci w wieku 7 lat,
a wiec nieobjete badaniami przesiewowymi w ramach POZ. W kryteriach
wyfqczenia z PPZ uwzgledniono dzieci objete statq opiekq zdrowotnqg z powodu
wczesniej zdiagnozowanych zaburzen wzroku. Ponadto, Wnioskodawca
zaznaczyt, ze ,program przewiduje realizacje ustug zdrowotnych
ponadstandardowych, wykraczajqcych poza zakres swiadczenn gwarantowanych
oraz czesciowo ustug zdrowotnych wymienionych w katalogu swiadczen
gwarantowanych, niezbednych do realizacji programu, stanowigc logicznq
catos¢” oraz ,dziatania w zakresie edukacji zdrowotnej rodzicow/opiekundéw
stanowiq wartos¢ dodang programu. Planowane interwencje sq uzupetnieniem
Swiadczen gwarantowanych”.
Projekt zawiera opis etapow i dziatarn podejmowanych w ramach programu.
W projekcie odniesiono sie do wymagan dotyczqcych personelu, wyposazenia
oraz warunkow lokalowych, ktére muszq zostac spetnione w celu jego realizacji.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
Z zapisami ustawowymi. Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.
Realizacje programu zaplanowano na 2025 rok z perspektywqg kontynuacji.
Catkowity koszt PPZ zostat oszacowany na 24 000 zit. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu Miasta Sieradza.
AOTMIT opiniowata juz w biezgcym roku podobny projekt programu, ktory
otrzymata od Miasta Sieradz. Wdwczas Prezes Agencji wydat opinie negatywng
nr 26/2025 z 28 marca 2025 r. Obecnie oceniany projekt zostat istotnie
poprawiony, uwzgledniono siedem (w tym jednq czesciowo) z osmiu uwag
zawartych w ww. opinii Prezesa Agencji.
Uwagi Rady:
e Trzy z przedstawionych miernikow efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio
do celow programu, natomiast mogq zostac wykorzystane do ewaluacji PPZ.
e Zatgczony przyktadowy test wiedzy zawiera pytania o niskim poziomie
trudnosci.
e Przedstawiono otwarty katalog wskaznikow monitorowania mozliwych
do uwzglednienia w PPZ.
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e Nie przedstawiono wskaznika odnoszgcego sie do liczby dzieci
uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych.
e (zes¢ z przedstawionych wskaZznikow ewaluacji jest niewystarczajgca

do oceny skutecznosci dziatarn z uwagi na brak zaplanowania odniesienia
sie do stanu poczgtkowego.

e Nie uwzgledniono kosztow dziatan edukacyjnych skierowanych do populacji
dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.43.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
wad wzroku u dzieci 7 letnich zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradza”; data ukonczenia: czerwiec 2025 oraz

Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy
oceny” z czerwca 2022 .



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka nietrzymania moczu wsrod
mieszkanek Poznania w wieku 30+ na lata 2025-2027"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka nietrzymania moczu wsrod mieszkanek Poznania w wieku 30+
na lata 2025-2027”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest PPZ zaplanowany przez Miasto Poznan, zakfadajgcy
realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych zarowno do uczestnikow
jak i kadry medycznej i personelu socjalno-opiekuriczego, a takze dziatan
z zakresu diagnostyki i rehabilitacji nietrzymania moczu u kobiet. Populacje
docelowq programu stanowiq kobiety powyzej 30 r.z. mieszkajgce w Poznaniu,
z populacji wysokiego ryzyka wystgpienia chorob zaliczanych do grupy
dolegliwosci dolnych drog moczowych, a takze doroste mieszkanki Poznania oraz
personel zaangazowany w realizacje programu i majgcy kontakt z uczestnikami .

Program ma byc realizowany w latach 2025-2027. Planowane koszty catkowite -
900 000 zt (300 000 zt rocznie). Program ma by¢ finansowany z budzetu Miasta
Poznania (ewentualne dofinansowanie ze srodkow NFZ do 40%).

Oceniany program odnosi sie do zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim
jest nietrzymanie moczu (NTM).

Celem gtownego PPZ jest uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
(minimalnie 75 % poprawnych odpowiedzi w post tescie) z zakresu profilaktyki
nietrzymania moczu wsrod kobiet w wieku 30+, obejmujgcej zagadnienia
teoretyczne i praktyczne, wsréd minimum 30% uczestniczek Programu (nie mniej
niz 900 kobiet) rekrutujgcych sie z populacji docelowej zamieszkujgcej Poznan
w latach 2025-2027.

Populacje docelowq stanowigq:

e w zakresie diagnostyki i rehabilitacji NTM - mieszkanki Poznania w wieku 30+
z grup wysokiego ryzyka wystgpienia chordob zaliczanych do grupy
dolegliwosci dolnych drog moczowych (do 300 kobiet);
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w zakresie dziatan edukacyjnych - doroste mieszkanki Poznania (ok. 2 000
kobiet);

w zakresie dziatan szkoleniowych - personel medyczny i pracownicy socjalni
udzielajgcy ustug opiekunczych, profilaktycy, pracownicy instytucji
spotecznych udzielajgcy swiadczenn i ustug na terenie Poznania, majqgcy
kontakt z uczestnikami programu.

Interwencja nakierowana bedzie na:

w | etapie - dziatania organizacyjno-informacyjne;
w Il etapie - dziatania edukacyjne;

w Il etapie - dziatania terapeutyczne;

w IV etapie - dziatania kontrolne i sprawozdawcze.

Agencja opiniowata juz podobny projekt PPZ, ktory otrzymat negatywnq opinie
Prezesa Agencji nr 83/2024 z dn. 22 listopada 2024 r.

Wiekszos¢ uwag uwzgledniono lub czesciowo uwzgledniono. Nie uwzgledniono
uwagi dotyczgcej wskazania konkretnego katalogu Ccwiczen dostepnych
dla uczestniczek.

Eksperci zgodnie stwierdzajq, ze PPZ dotyczqce profilaktyki NTM powinny
by¢ prowadzone w ramach rehabilitacji uroginekologicznej..

Uwagi Rady:

Nie przedstawiono informacji w zakresie liczby o0sob, ktore zostanq objete
szkoleniami dla personelu;

W projekcie wystepujg niespdjnosci miedzy populacjq docelowq szkolen
dla personelu a opisem samej interwencji;

Nie przedstawiono konkretnych dziatan edukacyjnych, a jedynie mozliwe
do realizacji;

Nie doprecyzowano warunkow przekazywania uczestniczkom wynikow badan
przeprowadzonych w ramach diagnostyki pogtebionej;

Nie wskazano konkretnego katalogu cwiczenri dostepnych dla uczestniczek
w ramach rehabilitacji uroginekologicznej, a jedynie opisano rézne rodzaje
¢wiczen;

Cele szczegdtfowe nr 2 oraz nr 3 nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego;
Mierniki dotyczgce wiedzy uczestnikow wymagajq skorygowania;

Wskazniki nr 3 i 4 nie odnoszqg sie bezposrednio do celdw programu (ze
wzgledu na nieprawidtowo sformutowane cele), mogqg natomiast zostac
wykorzystane do ewaluacji.
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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.431.46.2025 , Profilaktyka nietrzymania moczu wsrdd mieszkanek Poznania w
wieku 30+ na lata 2025-2027"; data ukonczenia: czerwiec 2025 r. oraz Aneksu do raportéw szczegotowych:
,Programy z zakresu profilaktyki nietrzymania moczu u kobiet — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



