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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Jacek Rubik

Aleksandra Zasada
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Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Pawet Grzesiewski

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumabum)
w ramach programu lekowego B.161. ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)".

Przygotowanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
dla produktu leczniczego z substancjg czynng beksaroten z lek stosowany
wramach programu lekowego: B.66. ,lLeczenie chorych na chtoniaki
T-komodrkowe (ICD-10: C84)" na lek stosowany w ramach chemioterapii:
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym oraz objecia refundacjg produktu
leczniczego z substancjg czynng beksaroten w nowym wskazaniu, dotychczas
nieobjetym refundacjg, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjne;:
lek stosowany w ramach chemioterapii:. we wskazaniu okreSlonym stanem
klinicznym.

Przygotowanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
dla produktu leczniczego z substancjg czynng denosumab z lek stosowany
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10.

1.

12.

13.

w ramach programu lekowego: B.134. ,Zapobieganie powiktaniom kostnym
u dorostych  pacjentéw z  zaawansowanym  procesem  nowotworowym
obejmujgcym kosci z zastosowaniem denosumabu (ICD-10: C18, C19, C20, C34,
C50, Cé1, Cbé4, C67, C79.5, C90.0)" na lek stosowany w ramach chemioterapii:
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym oraz objecia refundacjg produktu
leczniczego z substancjg czynng denosumab w nowych wskazaniach, dotychczas
nieobjetych refundacjg, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjne;j:
lek stosowany w ramach chemioterapii: we wskazaniu okreslonym stanem kliniczny
Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje substanciji czynnej nadolol we wskazaniach: zespdt wydtuzonego
QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, kardiomiopatia
przerostowa, zespdt Andersen-Tawila.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produkitu leczniczego Emcitate (tiratricol) we wskazaniu: zespot
Allana-Herndona-Dudleya.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programdw w zakresie profilaktyki nowotwordw skory.
Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programdw w zakresie profilaktyki choréb naczyn mdzgowych
z uwzglednieniem udaru mdozgu.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych
w gminie Trzebownisko w latach 2025-2029".

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej cyclophosphamidum
we wskazaniach: sarkoidoza; srddmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL - z wyjgtkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacii
leczniczej os6b w wieku senioralnym 60+ w Gminie Police na rok 2026".
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego »Kompleksowa rehabilitacja dziecka
Z niepetnosprawnosciq z terenu miasta Wodzistawia Slgskiego”.

Zakonhczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

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

Ad 2. Andlityk Agencji zaprezentowat kluczowe dane z raportu dotf. oceny
leku Bimzelx.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski,
Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przedstawili Anna Czerniecka-Kubicka i Jacek Rubik.
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Tomasz Pasierski i Anna Czerniecka-Kubicka doprecyzowali fre§¢ uchwaty, po czym
prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agenciji strescit raport dot. zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
dla produktu leczniczego z substancjg czynng beksaroten.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, a projekt opinii Rady przedstawit Andrzej Dgbrowski.

Rada doprecyzowata treS¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski,
Andrze] Dgbrowski, Marcin Kotakowski i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit propozycije zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
dla produktu leczniczego z substancjg czynng denosumab.

Gtos zabrali Tomasz Pasierski i Roman Junik, a projekt opinii Rady przedstawit
Roman Junik.

W doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski
i Roman Junik.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji omowit kluczowe kwestie z raportu dot. substancji czynnej
nadolol.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski, a w doprecyzowaniu tresci
uchwaty uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za") uchwalita stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje odnoszgcq sie do leku Emcitate.

Gtos we wstepnej dyskusji zabrali: Tomasz Pasierski, Roman Junik, Ewa Obuchowicz,
Andrzej Dgbrowski, Marcin Kotakowski, Jacek Rubik i Maciej Karaszewski, a projekt
stanowiska Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

W doprecyzowaniu tre$ci uchwaty uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski
i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu
dot. profilaktyki nowotwordw skory.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, a projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W doprecyzowaniu tresci uchwaty uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski,
Jacek Rubik, Anna Czerniecka-Kubicka i Marcin Kotakowski.
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Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Analityk Agenciji strescit raport dot. profilaktyki choréb naczyn mdzgowych
z uwzglednieniem udaru mozgu.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski, a w doprecyzowaniu jej tresci
uczestniczyli: Maciej Karaszewski i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej z zakresu wizyt
patronazowych w gm. Trzebownisko.

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

Projekt opinii Rady przygotowata Ewa Obuchowicz.

Wobec braku gtosdw w dyskusiji, prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogto$nie (10 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

Ad 10. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii dot. substancji czynnej
cyclophosphamidum.

Gtos zabraliTomasz Pasierskii Jacek Rubik, po czym prowadzqcy zarzqgdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnqg opinie
(zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Analityk Agenciji zaprezentowat szczegdty dot. programu polityki zdrowotnej

z zakresu rehabilitacjiw gm. Police.
Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtosdw w dyskusiji, prowadzqcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogto$nie (10 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 10 do protokotu).

Ad 12. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej z zakresu rehabilitacii
w Wodzistawiu Slgskim.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

W  doprecyzowaniu  treSci  uchwaty  uczestniczyli  Maciegj Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za"”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:31.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumabum)
w ramach programu lekowego B.161 , Leczenie chorych z ropnym
zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Bimzelx  (bimekizumabum),  roztwdr do  wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 320 mg, 1 wstrzykiwacz 2 ml potautomatyczny napetniony,
GTIN: 05413787222957, w ramach programu lekowego B.161 ,Leczenie chorych
z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 22.04.2025 r., znak PLR.4500.4397.2024.13.RBO (data wptywu
do AOTMIT 22.04.2025 r.), Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego: Bimzelx, bimekizumabum, Roztwor
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 320 mg, 1 wstrzykiwacz 2 ml
potautomatyczny napetniony, GTIN: 05413787222957.

Oceniajg interwencje stanowi produkt leczniczy Bimzelx (bimekizumab),
stosowany we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem zarejestrowanym,
tj. wleczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych
(trgdziku odwroconego) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u 0s0b
dorostych, u ktorych nie wystqpita wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne
leczenie ogdlnoustrojowe Hidradenitis suppurativa, HS.

Hidradenitis suppurativa, czyli trqdzik odwrdcony jest ropnq chorobq skory, ktora
zajmuje okolice zawierajgce gruczoty potowe apokrynowe. Zwykle pojawia sie
po okresie dojrzewania pfciowego i objawia sie wystepowaniem bolesnych,
gteboko umiejscowionych zmian zapalnych w okolicach ciata zawierajgcych
apokrynowe gruczoty potowe, najczesciej w obrebie pach, pachwin i okolicy
anogenitalnej. Etiologia schorzenia jest nie do konca poznana. Wiekszos¢
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przypadkow choroby ma tagodny przebieg, jednak nierzadko ciezkie postacie
stajq sie przyczynq znacznego obnizenia jakosci zycia pacjenta, a nawet jego
niepetnosprawnosci. Niski status spotfeczno-ekonomiczny i zwigzany z nim
niezdrowy styl Zzycia moze byc czynnikiem ryzyka rozwoju HS.

Czynnikami ryzyka rozwoju HS sq ptec¢ Zeriska, pochodzenie inne niz rasy
kaukaskiej, palenie tytoniu, otytosc¢ i uwarunkowania genetyczne. Jedna trzecia
pacjentow z HS ma dodatni wywiad rodzinny w kierunku opisywanej choroby, jest
to czynnik czesciej wystepujgcy w przypadku kobiet niz mezczyzn. Okoto 90%
pacjentow sq to byli lub nadal aktywni palacze.

Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym podklasy
IgG1/k, ktore wigze sie wybiorczo i z wysokim powinowactwem z cytokinami IL-
17A, IL-17F i IL-17AF, blokujgc ich oddziatywanie z kompleksem receptorowym IL-
17RA/IL-17RC. Zwiekszone stezenia IL-17A i IL17F sq zwigzane z patogenezq
szerequ chorob zapalnych o podtozu immunologicznym, w tym tuszczycy
plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawodw, spondyloartropatii osiowej
i ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych. IL-17A | IL-17F
wspotdziatajq i (lub) wykazujq synergie z innymi cytokinami prozapalnymi w celu
wywofania stanu zapalnego. IL17-F jest produkowana w znacznej ilosci przez
komorki odpornosci wrodzonej. Produkcja ta moze byc¢ niezalezna od IL-23.
Bimekizumab hamuje dziatanie tych cytokin prozapalnych, co skutkuje
normalizacjq stanu zapalnego skory i znacznym spadkiem miejscowego
i ogolnoustrojowego stanu zapalnego, a w efekcie ztagodzeniem
przedmiotowych i podmiotowych objawow klinicznych zwiqzanych z tuszczycg,
tuszczycowym zapaleniem stawow, spondyloartropatiq osiowq i ropnym
zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych.

Zalecana dawka do stosowania u pacjentow dorostych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotow potowych wynosi 320 mg (podawana w postaci dwdch
wstrzykniec podskdrnych po 160 mg lub jednego wstrzykniecia podskdrnego 320
mg) co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a nastepnie co 4 tygodnie. W przypadku
powyzszych wskazan, nalezy rozwazy¢ odstawienie leczenia u pacjentow,
u ktorych nie wykazano poprawy, w ciggu szesnastu tygodni leczenia.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 sierpien
2021 r. Warunkiem dopuszczenia do obrotu sgq okresowe raporty
0 bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs).
Wymagania do przedfozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu leczniczego sq okreslone w wykazie unijnych dat
referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczqcej lekow. Produkt leczniczy Bimzelx zostat oznaczony
czarnym odwroconym trojkgtem ('V ), co oznacza, Ze zostat objety ,,dodatkowym
monitorowaniem”.
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Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17.06.2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 23)
w ramach programu lekowego B.161. ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)” dostepne jest leczenie
sekukinumabem - inhibitorem interleukiny 17A (Cosentyx) u pacjentow powyzej
18 r.z. z obecnosciq czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci hidradenitis
suppurativa.

Dodatkowo w ramach RDTL finansowany jest adalimumab we wskazaniu:

hidradenitis suppurativa ICD 10: L73.2 (opinia Rady Przejrzystosci nr 143/2020
z dnia 15 czerwca 2020 roku i opinia nr 69 z dnia 19 czerwca 2020 roku AOTMIT).
W ramach wykazu lekdw dostepnych w aptece na recepte finansowane
sq antybiotyki i retinoidy rekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej.
Sq to antybiotyki doksycyklina, klindamycyna, rifampicyna i retinoidy takie jak
acytretyna.

Produkt leczniczy Bimzelx nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT
w leczeniu chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych.

Dowody naukowe

Celem analizy klinicznej (AKL) wnioskodawcy byta ocena skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa leku Bimzelx (bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia
apokrynowych gruczofow potowych w pordéwnaniu z refundowanymi
technologiami opcjonalnymi.

w ramach przeglgdu systematycznego przedstawiono wyniki
3 randomizowanych kontrolowanych badarn klinicznych (BE HEARD |, BE HEARD
Il oraz Glatt 2021) oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo BIM stosowanego
w skojarzeniu z terapiq standardowq (SoC) wzgledem PLC stosowanego
w skojarzeniu z SoC u chorych na HS w wieku 218 lat. Dodatkowo przedstawiono
wyniki dwoch badan jednoramiennych Mansilla-Polo 2024 i BE HEARD EXT,
bedqce przedtuzeniem badan BE HEARD | i BE HEARD II.

Bimekizumab, jak wynika z analizy wybranych punktow koncowych, wykazat
istotnqg statystycznie poprawe w odpowiedzi HiSCR50 w pordéwnaniu z placebo,
co potwierdzono zarowno w badaniach BE HEARD | i BE HEARD I, jak i w badaniu
Glatt 2021. Nalezy jednak zaznaczyé, Ze dla dfuiszego okresu obserwadji,
do 48 tygodni, w badaniach BE HEARD | i BE HEARD lI, nie przedstawiono danych
dotyczqgcych istotnosci statystycznej. Lek ten przyczynit sie rowniez do istotnej
statystycznie poprawy wskaznika DLQI (Dermatology Life Quality Index)
na korzys¢ BIM w pordwnaniu z placebo, co zaobserwowano we wszystkich
analizowanych badaniach: BE HEARD I, BE HEARD Il oraz Glatt 2021. Ponadto,
bimekizumab wpftynqgt na istotnq statystycznie zmiane w skali IHS-4 w badaniu
Glatt 2021. W przypadku badarn BE HEARD | i BE HEARD II, nie podano jednak
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informacji o istotnosci statystycznej w kontekscie czestosci wystepowania
tagodnego, umiarkowanego i ciezkiego nasilenia choroby w skali IHS-4 miedzy
grupami interwencyjnymi.

W celu pordwnania BIM z sekukinumabem dostepnym w ramach aktualnego
programu lekowego B.161,

W cafym okresie obserwacji trwajgcym 48 tygodni, w badaniu BE HEARD |
odnotowano 1 przypadek zgonu (<1%), zwiqgzany z niewydolnoscig serca, uznany
za niezwiqzany z leczeniem, natomiast w badaniu BE HEARD Il nie odnotowano
Zzadnych zgonodw. Ciezkie TEAE (Treatment-Emergent Adverse Events) wystgpity
u 40 (8%) pacjentow w badaniu BE HEARD | oraz u 24 (5%) pacjentow w badaniu
BE HEARD Il. TEAE o ciezkim stopniu nasilenia raportowano u 42 (9%) pacjentow
w BE HEARD I i u 39 (8%) w BE HEARD Il. Zdarzenia niepoZzqgdane prowadzgce
do przerwania leczenia wystqpity u 40 (8%) pacjentow w BE HEARD | i u 27 (5%)
w BE HEARD II. Reakcje nadwrazliwosci odnotowano u 105 (21%) pacjentow w BE
HEARD |iu 84 (17%)w BE HEARD II. Catkowita liczba jakichkolwiek TEAE wyniosta
425 (86%) w BE HEARD | i 412 (82%) w BE HEARD II.

W badaniu Glatt 2021 nie odnotowano zgondw ani w grupie bimekizumabu
(n=46), ani w grupie placebo (n=21). Ciezkie TEAE (catkowita liczba zdarzen)
wystqpity u 2 pacjentow (4,3%) w grupie bimekizumabu i u 2 pacjentow (9,5%)
w grupie placebo. Réznica w tym zakresie nie byta statystycznie istotna (OR: 0,43;
95% Cl: 0,06; 3,30). TEAE zwigzane z leczeniem odnotowano u 18 pacjentow
(39,1%) w grupie bimekizumabu i u 3 pacjentow (14,3%) w grupie placebo,
a réznica ta byta statystycznie istotna (OR: 3,86; 95% Cl: 0,99; 15,00). Zdarzenia
niepozqgdane prowadzqce do przerwania leczenia wystgpity u 1 pacjenta (2,2%)
w grupie bimekizumabu i u 0 pacjentow (0,0%) w grupie placebo. Réznica w tym
przypadku nie byta statystycznie istotna (OR: 4,29; 95% Cl: 0,06; 293,42). TEAE
o ciezkim stopniu nasilenia zaobserwowano u 3 pacjentow (6,5%) w grupie
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bimekizumabu i u 1 pacjenta (4,8%) w grupie placebo. Rdznica nie byta
statystycznie istotna (OR: 1,40; 95% Cl: 0,14; 14,26). Ogdétem TEAE wystgpity
u 32 pacjentow (69,6%) w grupie bimekizumabu i u 13 pacjentow (61,9%)
w grupie placebo. Roznica ta rowniez nie byta statystycznie istotna (OR: 1,41;
95% Cl: 0,48; 4,15). W horyzoncie 30 tygodni (od tygodnia O do tygodnia 30),
koniecznos¢ stosowania terapii ratunkowej stwierdzono u 6 pacjentow (13,0%)
w grupie bimekizumabu i u 6 pacjentow (13,0%) w grupie placebo. Rdznica
nie byta statystycznie istotna (OR: 0,90; 95% Cl: 0,20; 4,01). Stosowanie
ogolnoustrojowych Ssrodkow przeciwzakaznych w tym samym horyzoncie
czasowym dotyczyto 3 pacjentow (6,5%) w grupie bimekizumabu i 6 pacjentow
(13,0%) w grupie placebo. Roznica w tym zakresie nie byta statystycznie istotna
(OR: 0,66; 95% Cl: 0,10; 4,30).

Wytyczne kliniczne

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 02.06.2025 r. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono 6 dokumentow  stanowiqcych  wytyczne  stowarzyszen
dermatologicznych (CHSF 2022, EADV 2024, FSD 2021, BSD 2019, DDG 2024, US/
CHSF 2019, ACD 2024 oraz Matusiak 2024) dotyczgce zasad postepowania
w przypadku ropnego zapalenia apokrynowych gruczofow potowych
(Hidradenitis Suppurativa, HS). Opis rekomendacji ograniczono do wytycznych
uwzgledniajgcych w swoich zaleceniach bimekizumab (Matusiak 2024, EADV
2024, DDG 2024, CHSF 2022 i ACD 2024).

W leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci HS, adalimumab, sekukinumab
i bimekizumab sq uznawane za kluczowe leki biologiczne. Adalimumab jest
powszechnie rekomendowany jako terapia pierwszego rzutu przez wiekszosc
analizowanych wytycznych, w tym Matusiak 2024, EADV 2024, DDG 2024, CHSF
2022 oraz ACD 2024. Wytyczne DDG 2024 dodatkowo podkreslajg mozliwosc
jego stosowania w skojarzeniu z antybiotykami doustnymi (rekomendacja "shall
be recommended") lub z leczeniem chirurgicznym (rekomendacja "shall be
recommended"). Rowniez wytyczne ACD 2024 w tej samej pierwszej linii, obok
adalimumabu, sekukinumabu i bimekizumabu, wymieniajq takie interwencje jak
miejscowe wyciecie/deroofing, eskalacje dawki, zarzqdzanie przeciwciatami
przeciwlekom oraz miejscowe GKS (ILCS).

Sekukinumab jest rowniez szeroko zalecany jako terapia pierwszego rzutu
w umiarkowanej do ciezkiej postaci HS przez Matusiak 2024, EADV 2024, DDG
2024 oraz ACD 2024. Wyjgtkiem sq wytyczne CHSF 2022, ktore klasyfikujg
sekukinumab jako potencjalnqg terapie trzeciej linii. W tej samej pierwszej linii
co sekukinumab, ACD 2024 wymienia adalimumab, bimekizumab oraz
wspomniane wczesniej interwencje miejscowe i strategiczne.

Bimekizumab jest kolejnym lekiem biologicznym rekomendowanym w pierwszej
linii leczenia umiarkowanej do ciezkiej HS przez Matusiak 2024, EADV 2024 oraz
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ACD 2024. Wpytyczne DDG 2024 :zalecajq go jako terapie '"should be
recommended"” (umiarkowane zalecenie). Podobnie jak w przypadku
sekukinumabu, CHSF 2022 klasyfikuje bimekizumab jako potencjalng terapie
trzeciej linii. Wytyczne ACD 2024 umieszczajq bimekizumab w pierwszej linii
razem z adalimumabem, sekukinumabem i innymi interwencjami.

Oprocz wymienionych lekéw biologicznych, w pierwszej linii leczenia
umiarkowanej do ciezkiej postaci HS czesto wymienia sie antybiotykoterapie
systemowq. Doksycyklina jest rekomendowana przez Matusiak 2024, EADV 2024
(jako tetracykliny pierwszego wyboru — "Should be recommended”) oraz DDG
2024 ("shall be recommended"). Potqgczenie klindamycyny z ryfampicyng jest
rowniez zalecane przez Matusiak 2024, EADV 2024 ("Could be recommended"),
DDG 2024 ("should be recommended"), a CHSF 2022 wskazuje na nie w ciezkiej
postaci HS.

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej oraz biorgc pod uwage mechanizm
dziatania bimekizumabu, gtdwnym komparatorem dla tej terapii bedq inne leki
biologiczne. Obecnie w Polsce refundowany jest sekukinumab - inhibitor
interleukiny 17A. Jest on dostepny dla pacjentow powyzej 18. roku zycia
z aktywnq umiarkowangq lub ciezkq postaciq HS w ramach programu lekowego
B.161.

Istnieje rowniez adalimumab, dostepny w leczeniu HS w ramach RDTL
(Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych). Charakter finansowania w RDTL
— czyli mozliwos¢ zastosowania leku w sytuacjach, gdy standardowe metody
leczenia finansowane ze srodkdw publicznych zostaty wyczerpane Iub
sq nieskuteczne, a dany lek moze uratowac Zycie lub znaczgco poprawic stan
zdrowia pacjenta — wpfywa na jego pozycje jako komparatora. Zgodnie z opinig
ekspertow klinicznych, adalimumab jest obecnie stosowany w praktyce klinicznej
u niewielkiej grupy pacjentow ponizej 18. roku zycia oraz u dorostych pacjentow,
u ktorych terapia sekukinumabem okazata sie nieskuteczna. Wigczenie
bimekizumabu do refundacji, zgodnie z mechanizmem finansowania lekow
w RDTL, spowodowafoby przesuniecie mozliwosci zastosowania adalimumabu
u dorostych pacjentow na etap po nieskutecznosci dwoch dostepnych terapii
w programie lekowym B.161. Pomimo ze wiekszos¢ analizowanych wytycznych
klinicznych jednoznacznie rekomenduje adalimumab jako terapie pierwszego
rzutu, a takze pomimo dostepnosci lekow biopodobnych dla adalimumabu
na rynku, nalezy wzig¢ pod uwage jego stosowanie u niewielkiego odsetka
pacjentow oraz fakt, ze jest on czesto stosowany jako kontynuacja leczenia.
Charakter finansowania terapii w RDTL rowniez wyklucza przyjecie adalimumabu
jako jeden z gtownych komparatordow.

Problem ekonomiczny
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Celem analizy ekonomicznej jest , okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Bimzelx (bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych
gruczotow potowych”.

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono porownanie stosowania
bimekizumabu do nastepujgcych komparatorow: terapii standardowej
(antybiotykoterapia); sekukinumabu.

Model AE wnioskodawcy zostat oparty na metodologii stosowanej w raportach
NICE (2016 i 2023), w ktdrych stan pacjenta zalezy od stopnia redukcji catkowitej
liczby ropni i guzkdw zapalnych, przy braku wzrostu liczby ropni lub tuneli
drenujgcych w pordwnaniu z wartosciami wyjsciowymi, mierzonego skalg HiSCR.
Przyjeta w modelu populacja odzwierciedla charakterystyke kohorty

Model wnioskodawcy nie jest dostosowany do leczenia sekwencyjnego,

co nie jest zgodne z zapisami programu lekowego. Zgodnie z opisem programu

lekowego (kryteria i warunki zmiany terapii) po niepowodzeniu leczenia jedng

Z terapii z PL istnieje mozliwosc leczenia pozostatq dostepnq terapiq: BIM -> SEK,

SEK -> BIM.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie bimekizumabu (Bimzelx)

w porownaniu z zastosowaniem sekukinumabu jest

Oszacowany ICUR dla pordwnania BIM vs SEK wynidst z RSS
z perspektywy wspdlnej oraz

z perspektywy ptatnika publicznego. W wariancie bez RSS ICUR wynidst

667 677,31 PLN/QALY z perspektywy wspdlnej i 667 527,29 PLN/QALY

z perspektywy ptatnika

o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez

wnioskodawce wartos¢ maksymalna ceny zbytu netto leku, przy ktdrej koszt

uzyskania dodatkowego roku Zzycia skorygowanego o jakosSc¢, jest rowny

wysokosci progu (217 641 PLN/QALY) wynosi z perspektywy wspdlnej
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PLN, a z perspektywy ptatnika publicznego PLN. Oszacowane wartosci
maksymalne od wnioskowanej ceny zbytu netto z i bez RSS.

W ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono randomizowanych badan
klinicznych  wykazujgcych wyzszq skutecznos¢ technologii wnioskowanej
od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono
wspoftczynniki kosztow-uzytecznosci (CUR) dla porédwnywanych schematdw.
Na tej podstawie oszacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy
ktorej wspofczynnik CUR wnioskowanej technologii medycznej jest nie wyzZszy
od wspotczynnika CUR technologii dotychczas refundowanej w analizowanym
wskazaniu o najkorzystniejszym  wspodfczynniku  uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Zgodnie z o0szacowaniami  wnioskodawcy stosowanie  bimekizumabu
w poréwnaniu z zastosowaniem terapii standardowej jest
. Oszacowany ICUR dla poréwnania BIM vs terapia standardowa

wyniost z RSS z perspektywy wspdlnej oraz

z perspektywy ptatnika. W wariancie bez RSS ICUR wynidst 463 947,77
PLN/QALY z perspektywy wspdlnej oraz RSS 463 797,07 PLN/QALY z perspektywy
ptatnika. o ktorym mowa
w ustawie o refundacji.
Roznice miedzy perspektywq ptatnika publicznego a perspektywq wspolng
wynikajq z kosztow terapii standardowej.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy populacja docelowa leczona
whnioskowanq interwencjg wyniesie pacjentow w pierwszym
oraz pacjentow w drugim roku refundacji.
Wyniki analizy wskazujq, Zze objecie refundacjq produktu leczniczego Bimzelx
(bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéow
potowych, uwzgledniajgc zaproponowany RSS, bedzie wigzato sie ze

wydatkow ptatnika publicznego o zt w pierwszym i
drugim roku.

Rekomendacje refundacyjne

W celu odnalezienia rekomendacji finansowych dotyczgcych stosowania
produktu leczniczego Bimzelx (bimekizumab) w leczeniu czynnego ropnego
zapalenia apokrynowych gruczotow potowych (trgdziku odwrdconego)
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u osob dorostych, u ktorych nie wystgpita
wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogdlnoustrojowe HS,
przeprowadzono wyszukiwanie dnia 04.06.2025 r. przy zastosowaniu stow
kluczowych: bimekizumab, Bimzelx. W wyniku wyszukiwania odnaleziono
1 rekomendacje pozytywng (HAS 2024) i 2 rekomendacje pozytywne -
warunkowe (Zorginstituut 2024 i SMC 2025). Rekomendacja pozytywna HAS
2024 jest zbiorczq rekomendacjq dla 3 wskazan, w tym wskazania
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wnioskowanego. Wydano pozytywnq rekomendacje dla dawki 320 mg
z poziomem refundacji 65%. W rekomendacji wskazano jednak na niewielkq
korzys¢ medycznqg zapewnianq przez bimekizumab we wnioskowanym
wskazaniu, niski stosunek skutecznosci do dziatan niepozqdanych, oraz ze brak
danych poréwnawczych z adalimumabem i sekukinumabem uniemozliwia
precyzyjne okreslenie jego miejsca w terapii wzgledem tych lekow. W HAS
oceniano rowniez bimekizumab w dawce 160 mg, ktory rdéwniez otrzymat
pozytywnq opinie, z poziomem refundacji 30%. W rekomendacji Zorginstituut
2024 wskazano jako warunek refundacji zachowanie rownowaznosci kosztowej
w stosunku do adalimumabu, infliksymabu lub sekukinumabu. Stwierdzono
rownowaznos¢ terapeutycznqg bimekizumabu wzgledem adalimumabu
i sekukinumabu we wnioskowanym wskazaniu oraz zwrocono uwage na wyniki
badan BE HEARD | i |Il, potwierdzajgce skutecznos¢ bimekizumabu.
W rekomendacji SMC 2025 wskazano, ze bimekizumab powinien by¢ stosowany
u dorostych pacjentow z czynnym ropnym zapaleniem gruczotéow potowych
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych wystepujq przeciwwskazania
do stosowania afalimumabu, Ilub w przypadku jego nieskutecznosci.
W dokumencie zwrocono uwage na istotne statystycznie wyniki z badan BE
HEARD 1 i Il, potwierdzajgce skutecznos¢ bimekizumabu, brak bezposrednich
porownan z komparatorem (SEK) oraz niepewnosc¢ analizy NMA. W ramach
wyszukiwania odnaleziono réowniez dokument NCPE 2025, w ktdrym wskazano,
ze petna ocena HTA nie jest zalecana i nie nalezy rozwazac refundacji
w zaproponowanej cenie. W rekomendacji G-BA wskazano, ze dodatkowa
korzysc stosowania bimekizumabu w porownaniu z odpowiednim komparatorem
(adalimumab lub sekukinumab) nie zostata udowodniona. IQWIG rdwniez
wskazuje na brak wystarczajgcych danych dla stwierdzenia dodatkowej korzysci
bimekizumabu w porownaniu z adalimumabem, oraz brak odpowiednich badan
do przeprowadzenia porownan posrednich. Ponadto odnaleziono informacje
o prowadzonej ocenie w CADTH i informacje NICE 2025, w ktdrej wskazano,
ze nie wydano rekomendacji w zwigzku z wycofaniem sie firmy z procesu oceny.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy
Bimzelx jest finansowany w 8 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

e Brak randomizowanych badan klinicznych  wykazujgcych wyzZszg
skutecznos¢ technologii wnioskowanej od technologii dotychczas
refundowanych w danym wskazaniu;

e Niski stosunek skutecznosci do dziatan niepozgdanych;

e Brak danych poréwnawczych z adalimumabem i sekukinumabem;

e Stosowanie bimekizumabu wptywa
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e Tylko 8 krajow zdecydowato sie na finansowanie terapii.

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.423.1.31.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Bimzelx (bimekizumabum) w ramach programu lekowego B.161: »Leczenie

chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)«”; data ukonczenia:
02.07.2025r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowia informacje publiczne podlegajace wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (VEDIM Sp. z o.0.).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem VEDIM Sp. z 0.0 o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 22022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. 22022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: VEDIM Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjne;j
substancji czynnej beksaroten oraz objecia refundacjg w nowym
wskazaniu

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zmiane kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla produktu leczniczego z substancjq czynng beksaroten z lek
stosowany w ramach programu lekowego B.66. , Leczenie chorych na chfoniaki
T-komorkowe (ICD-10: C84)” na lek stosowany w ramach chemioterapii:
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
z substancjg czynng beksaroten w nowym wskazaniu, dotychczas nieobjetym
refundacjq, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany
w ramach chemioterapii: we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Uzasadnienie

W aktualizacji wytycznych PTD 2024, beksaroten jest zalecany w leczeniu
ziarniniaka grzybiastego (w ramach Il linii leczenia stadium IA-Il A i Ill oraz
w ramach | linii leczenia w stadium 1I1B) oraz w leczeniu zespotu Sezary’ego (I linia
leczenia).

W wytycznych NCCN 2025 beksaroten rekomendowany jest w leczeniu
zaawansowanego stadium ziarniniaka grzybiastego (IB-IV) w chorobie
opornej/nawrotowej oraz w stadium IVA1 lub IVA2 zespotu Sezary’ego, zarowno
przy niskim, jak i wysokim obcigzeniu chorobgq.

Beksaroten wymienia sie rowniez jako opcje leczenia podskdrnego chtfoniaka
z komdrek T przypominajqcy zapalenie tkanki podskdrnej (SPTCL) z HLH, chorobg
uktadowq lub duzym obcigzeniem nowotworowym oraz SPTCL bez HLH i z niskim
obcigzeniem nowotworowym.

W wytycznych ESMO 2018 dla leczenia ziarniniaka grzybiastego w stadium IIB
i wyzszym beksaroten stosowany jako czes¢ terapii systemowej, czesto
w potfqczeniu z: PUVA (psoralen + UVA), Interferonem alfa (IFNa), TSEBT
(elektronoterapia catego ciata). Moze byc tgczony z innymi retinoidami lub IFNa.
W leczeniu zespotu Sezary’ego beksaroten rekomendowany jest samodzielnie lub

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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w kombinacji z: ECP (fotofereza pozaustrojowa), PUVA, IFNa, TSEBT. Jest
szczegolnie skuteczny w przypadkach z zajeciem krwi.

Wedtug wytycznych ESMO 2018 beksaroten moze byc¢ rowniez skuteczny jako
alternatywa dla cyklosporyny lub metotreksatu i stosowany w przypadkach
opornych lub nawrotowych podskdrnego chtoniaka z komorek T przypominajqcy
zapalenie tkanki podskdrnej SPTCL bez zespotu fagocytarnego (HPS).

W wytycznych DDG 2021, beksaroten jest zalecany w leczeniu ziarniniaka
grzybiastego oraz leczeniu zespotu Sezary’ego zarowno w ramach | linii leczenia
jak i Il linii leczenia jako alternatywa po niepowodzeniu leczenia
pierwszoliniowego, sktadnik terapii skojarzonej z PUVA i ECP czy jako leczenie
podtrzymujgce po uzyskaniu remisji.

Beksaroten moze miec¢ zastosowanie w bardzo rzadkich przypadkach innych niz
ziarniniak grzybiasty i zespot Sezary’ego; T- komdrkowego chtoniaka skory.

W literaturze, nie odnaleziono bezposrednich informacji na temat zastosowania
beksarotenu w ramach nowego wskazania, dotychczas nieobjetego refundacjg
o kodzie ICD-10: C84.5 (inne i nieokreslone chtoniaki T). Natomiast, istnieje kilka
opisow przypadkow umiarkowanie korzystnego dziatania beksarotenu w bardzo
rzadkim skornym anaplastycznym chtoniaku T-komdrkowym (C84.6) oraz
w lymphomatoid papulosis (grudkowatos¢ limfoidalna), ktdore zgodnie
z klasyfikacjq ICD-10 przyporzgdkowane jest do kodu C84.4 — T-komdrkowy
chfoniak skory o innym okreslonym typie.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2026-2027.

Przeniesienie beksarotenu do katalogu chemioterapii wigza¢ sie bedzie
ze wzrostem wielkosci populacji do 168 (136 — 200) w pierwszym oraz 173 (137 —
209) w drugim roku horyzontu.

Przeniesienie beksarotenu do katalogu chemioterapii moze wigzac sie
ze wzrostem wydatkdw ptatnika o 2,154 min. PLN w pierwszym i 2,227 min. PLN
w drugim roku horyzontu. Zakres oszacowan w przeprowadzonej analizie
wrazliwosci wynidst od 1,743 min. PLN do 1,767 min. PLN oraz 2,565 PLN
do 2,687 min. PLN w drugim roku horyzontu.

Gtowne argumenty decyzji:

e Ugruntowana pozycja beksarotenu w aktualnych wytycznych polskich
i miedzynarodowych, w leczeniu ziarniniaka grzybiastego i zespotu Sezary’ego;
e Utatwienie dostepu do terapii tym lekiem;

Uwaga Rady Przejrzystosci
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W odniesieniu do ,,objecia refundacjqg produktu leczniczego z substancjq czynng
beksaroten w nowym wskazaniu, dotychczas nieobjetym refundacjg, w ramach
kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany w ramach chemioterapii:
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”, we wskazaniach, oprocz C84.5 —
inne i nieokreslone chtoniaki T, nalezy rdowniez uwzgledni¢ przypadki
klasyfikowane kodem (C84.6 — Anaplastyczny chtfoniak wielkokomorkowy
(Anaplastic Large Cell Lymphoma, ALCL) oraz C84.4 — T-komdrkowy chtoniak
skory o innym okreslonym typie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.0.36.2025 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej beksaroten Przeniesienie z programu lekowego B.66. ,Leczenie chorych na chtoniaki T-
komorkowe (ICD-10: C84)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii; data ukorczenia: 9 lipca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjne;j
substancji czynnej denosumab oraz objecie refundacjg w nowych
wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmiany kategorii
dostepnosci refundacyjnej dla produktu leczniczego z substancjq czynng
denosumab z lek stosowany w ramach programu lekowego B.134. ,Zapobieganie
powikfaniom kostnym u dorostych pacjentow z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujgcym kosci z zastosowaniem denosumabu (ICD-10: C18,
C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0)” na lek stosowany w ramach
chemioterapii: we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Z substancjg czynnq denosumab w nowych wskazaniach, dotychczas nieobjetych
refundacjg, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany
w ramach chemioterapii: we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Uzasadnienie

Denosumab jest monoklonalnym ludzkim przeciwciatem skierowanym przeciwko
RANKL — biatku, ktdre bierze udziat w aktywacji osteoklastow, czyli tzw. komorek
kosciogubnych. Denosumab wiqgze sie z RANKL, przez co uniemoZliwia
mu potgczenie z receptorem RANK, na skutek czego nie dochodzi do aktywacji
dojrzewania osteoklastow. Denosumab hamuje dojrzewanie i aktywnosc
osteoklastow, co uniemozZliwia resorpcje (,niszczenie”) tkanki kostnej.
To substancja czynna lekow, ktore wykorzystuje ortopedia i traumatologia
narzgdu ruchu, reumatologia oraz onkologia kliniczna.

Dotychczas denosumab byt stosowany w ramach PL B.134: Zapobieganie
powiktaniom kostnym u dorostych pacjentow z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujgcym kosci we wskazaniach zakwalifikowanych
do rozpoznan wg ICD-10 CO0-C9-0 oraz: — w przebiegu nowotworu litego
(potwierdzonego histologicznie Ilub cytologicznie) — uogdlniony proces
nowotworowy (IV stopien zaawansowania) i nietolerancja lub przeciwwskazania
do stosowania bisfosfoniandw, - w przebiegu szpiczaka plazmocytowego
i nowotworow ztosliwych z komorek plazmatycznych — obecnos¢ co najmniej

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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jednej zmiany osteolitycznej lub zmiany naciekajgcej kosci oraz nietolerancja lub
przeciwwskazania do stosowania bisfosfonianow lub stwierdzenie zaburzen
funkcji nerek.

Dowody naukowe

Opublikowano 2 metaanalizy randomizowanych badarn z grupg kontrolng (Jiang
2021, oraz Chen 2020). Do obu metaanaliz wigczono 4 randomizowane badania
z grupq kontrolng (Stopeck 2010, Fizazi 2011, Henry 2014, Raje 2018), w ktorych
porownano skutecznosc i bezpieczeristwo denosumabu wzgledem zoledronianiu.
Nie odnaleziono badar porownujgcych denosumab z innym komparatorem. Czas
do pierwszego i kolejnych SRE (Skeletal Related Events): Jiang 2021 HR = 0.86
(0.80-0.93), progresja choroby HR = 0.99 (0.94-1.06), przezycie catkowite HR =
0.97(0.90-1.05). Chen 2020 podobnie. Wnioski autorow: Chen 2020 Denosumab
jest skuteczniejszy niz ZA w opdznianiu SRE i poprawie jakosci Zycia u pacjentow
Z przerzutami do kosci. Mimo wyzZszego ryzyka hipokalcemii i ONJ, dziatania
te sg mozliwe do opanowania. Jiang 2021 Denosumab wydaje sie obiecujgcq
alternatywqg dla ZA w leczeniu przerzutow do kosci w zaawansowanych
nowotworach. Potrzebne sq jednak dalsze badania, szczegdlnie w kontekscie ONJ
i dfugoterminowego bezpieczenstwa. Metaanalizy dostarczajg dowody
na skutecznos¢ denosumabu wzgledem kwasu zoledronowego w leczeniu
nowotwordw kosci wtdrnych do: raka piersi, raka prostaty, szpiczaka mnogiego,
niedrobnokomdrkowego raka ptuca oraz innych guzdw litych (w publikacji Henry
2014 wskazano, ze 56% pacjentow w badaniu miato nowotwdr inny niz
niedrobnokomorkowy rak ptuca — wskazano ponad 20 réznych nowotworow).

Wytyczne kliniczne

PTOK 2022, ESMO 2020 oraz NCCN 2025 (rak kosci oraz szpiczak mnogi -
denosumab jest preferowang opcjq terapeutyczng u pacjentdow z nieresekcyjnymi
przerzutami do kosci oraz guzami olbrzymiokomdrkowymi. Zaleca sie jego
stosowanie rowniez u pacjentow ze szpiczakiem mnogim, szczegdlnie
w przypadku zaburzen czynnosci nerek (klirens kreatyniny).

PTOK 2022: W leczeniu chorych z zaawansowanymi miejscowo nieresekcyjnymi
oraz przerzutowymi guzami olbrzymiokomorkowymi kosci lekiem z wyboru jest
denosumab. Najnowsze doniesienia wskazujg na wysokqg skutecznosc¢ (> 95%)
przeciwciata  monoklonalnego  anty-RANKL  (denosumab) w  leczeniu
zaawansowanych guzow olbrzymiokomdrkowych kosci — denosumab stanowi
standard leczenia w przypadkach nieresekcyjnych guzow
olbrzymiokomorkowych, u czesci chorych leczenie neoadjuwantowe
denosumabem umozliwia przeprowadzenie radykalnego leczenia chirurgicznego
z zaoszczedzeniem konczyny.
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ESMO 2020: Zaleca sie rozpoczecie stosowania zoledronianu lub denosumabu
u wszystkich pacjentek z rakiem piersi i przerzutami do kosci, niezaleznie od tego,
czy sq one objawowe, czy nie. Zoledronian lub denosumab sq zalecane
u pacjentow z zaawansowanym rakiem ptuc, rakiem nerki i innymi nowotworami
litymi, ktorych oczekiwana dtugosc zycia wynosi 3 miesigce, i u ktorych wystepujq
klinicznie istotne przerzuty do kosci. Zoledronian lub denosumab sq zalecane
u pacjentdow z zaawansowanym rakiem ptuc, rakiem nerki i innymi guzami litymi,
ktorych oczekiwana dtugos¢ Zycia wynosi 3 miesigce i u ktorych wystepujg
klinicznie istotne przerzuty do kosci. Zoledronian, pamidronian lub denosumab
nalezy rozpoczg¢ w momencie rozpoznania MM (myeloma multiplex).
Denosumab jest lekiem z wyboru u pacjentow z MM z zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min). Denosumab nalezy podawac
co 4 tygodnie. Nie mozna obecnie zaleca¢ wydtuzania odstepdw miedzy dawkami
ponad te czestotliwos¢. Nie zaleca sie przerywania leczenia po upfywie
dowolnego czasu, z wyjgtkiem pacjentow z oligoprzeszczepowq chorobg kosci
w remisji. Zaleca sie korekte niedoboru witaminy D i suplementacje witaminy
D wraz z odpowiednim spozyciem wapnia przez caty okres leczenia w celu
utrzymania prawidfowego stezenia wapnia w surowicy. W przypadku przerwania
stosowania denosumabu na okres dtuzszy niz 6 miesiecy zaleca sie leczenie
bisfosfonianami (np. zoledronianem) w celu zahamowania osteolizy z odbicia.

NCN 2025: Denosumab (preferowany), obserwacja i radioterapia sq opcjami dla
pacjentow z przerzutami niekwalifikujgcymi sie do chirurgicznej resekcji. Szpiczak
mnogi: wszyscy pacjenci otrzymujqcy pierwotng terapie szpiczaka powinni
otrzymac leczenie ukierunkowane na kosci (bisfosfoniany Ilub denosumab).
Pacjenci otrzymujqgcy denosumab w leczeniu choroby kosci, ktorzy nastepnie
przerywajq terapie, powinni otrzymywac¢ denosumab co 6 miesiecy lub
pojedynczqg dawke bisfosfonianu w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu
osteoporozy.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2026-2027. Przeniesienie denosumabu do katalogu
chemioterapii moze wigzac sie ze wzrostem populacji do 1676 (1385 - 3274)
w pierwszym oraz do 1843 (1385 - 3274) w drugim roku horyzontu.
Prognozowane wydatki ptatnika mogqg wzrosnqc o 2,256 min PLN w pierwszym
i 2,481 min PLN w drugim roku horyzontu. Zakres oszacowan w przeprowadzonej
analizie wrazliwosci wynidst od 1,864 min. PLN do 9,967 min. PLN oraz 1,864 min.
PLN do 8,234 min. PLN w drugim roku horyzontu.

Gltowne arqgumenty decyzji

e Udokumentowana w badaniach naukowych skutecznos¢;
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e Akceptowalny wptfyw na budzet pfatnika.

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.422.0.37.2025 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej denosumab Przeniesienie z programu lekowego B.134 ,Zapobieganie powiktaniom kostnym
u dorostych pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym kosci z zastosowaniem
denosumabu (ICD-10: C18, C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0)” do katalogu lekéw refundowanych
w chemioterapii”; data ukoriczenia: 9 lipca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng nadolol we wskazaniach:
zespot wydtuzonego QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy,
nadcisnienie tetnicze, kardiomiopatia przerostowa, zespot Andersen-
Tawila

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng nadolol we wskazaniach:

e zespot wydtuzonego QT,
e polimorficzny czestoskurcz komorowy,
e zespdt Andersen-Tawila.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawania zgdd na refundacje
produktow  leczniczych  zawierajgcych  substancje = czynng  nadolol
we wskazaniach:

e nadcisnienie tetnicze,
e kardiomiopatia przerostowa.
Problem decyzyjny

Aktualizacja raportu dotyczqcego refundacji nadololu w tych wskazaniach
dokonanego w 2022 roku.

Dowody naukowe

Potwierdzajq skutecznosc¢ nieselektywnych beta blokerow w w/w wskazaniach.
Problem ekonomiczny

Obcigzenie dla budzetu ptatnika jest mate.
Gtfdwne arqgumenty decyzji

e Badania naukowe o duzej jakosci;
o Wytyczne praktyki klinicznej;
e Opinie konsultantow.

Uwaga Rady

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2025 z dnia 14.07.2025 r.

Rada uwa:za, Ze ze wzgledu na niiszy koszt powinien by¢ sprowadzony nadolol
80 mgq firmy Zydus.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje nr:
0T.4211.13.2025 (Aneks do opracowania nr: OT.4211.2.2022 oraz OT.4311.26.2018) ,,Nadolol we wskazaniach:
Zespo6t wydtuzonego QT Polimorficzny czestoskurcz komorowy  Nadcisnienie tetnicze Kardiomiopatia
przerostowa Zespot Andersen-Tawila”; data ukoriczenia: 10.07.2025 r.



Rada Przejrzystosci

dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Emcitate (tiratricol) we wskazaniu: zesp6t Allana-
Herndona-Dudleya

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktu
leczniczego Emcitate (tiratricol) we wskazaniu: zespot Allana-Herndona-Dudleya.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zagadnienie byfo oceniane wczesniej i uzyskato pozytywne stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 154/2024 oraz pozytywnqg rekomendacje Prezesa nr 161/2024.
Podstawg ponownej oceny jest zmiana warunkow cenowych leku Emcitate.

W dn. 8 listopada 2017 r. produkt Emcitate zostat oznaczony jako lek sierocy,
a 12 lutego 2025r. EMA :zatwierdzita tyratrykol jako pierwszy i jedyny lek
na niedobor MCT8 w UE. Natomiast od 17 lutego 2025 r. decyzjq Komisji
Europejskiej Emcitate ma zagwarantowang 10-letnig wytqgcznosc rynkowaq.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowszych
wytycznych praktyki klinicznej niz zamieszczone w ostatnim raporcie. W wyniku
wyszukiwania na potrzeby ww. raportu w 2024 r. odnaleziono jedne wytyczne:
European Thyroid Association (ETA 2024). W dokumencie zaleca sie stosowanie
TRIAC/tiratricol _(rekomendacja silna) Ilub DITPA (analogi T3 kwasu
dijodotyropionowego) (rekomendacja staba) w leczeniu pacjentéow z AHDS.
W przypadku, gdy analogi hormonu tarczycy sq niedostepne, sugeruje sie
rozwazenie potgczenia lewotyroksyny i leczenia propylotiouracylem (PTU)
(rekomendacja silna).

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono publikacji spetniajgcych kryteria
wtgczenia. W wyniku wykonanego w poprzednim raporcie przeglgdu
systematycznego odnaleziono 2 publikacje: Groeneweg 2019, gdzie oceniono
skutecznosc i bezpieczenstwo tiratricolu u dzieci i dorostych z niedoborem MCTS8:
miedzynarodowe, jednoramienne, otwarte badanie fazy 2 oraz van Geest 2022,
w ktorym przedstawiono dane dot. dtugoterminowej skutecznosci tiratricolu
u dzieci i dorostych z niedoborem MCTS8: retrospektywne badanie kohortowe
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w warunkach rzeczywistych. We wtgczonych badaniach z udziatem pacjentow
z niedoborem MCTS8 leczenie TRIAC (tiratricol) skutkowato skutecznq redukcjq
stezen T3 w surowicy, a takze poprawq klinicznie istotnych parametrow, w tym
masy ciata, czestosci akcji serca i rytmu, cisnienia krwi i biochemicznych
markerdw dziatania hormonow tarczycy w réznych tkankach.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia w 2024 r. w ramach
importu docelowego wydano 12 zgdd na refundacje ww. produktu leczniczego
dla 8 pacjentéw na tgczng liczbe 126 opakowan. Na podstawie powyZszych
danych mozna oszacowac, Ze we wskazanym okresie koszt finansowania
ze srodkow publicznych produktu leczniczego Emcitate wynidst ok. 949 tys. PLN
(brutto), przy czym koszt roczny w przeliczeniu na 1 pacjenta wyniost ok. 118,65
tys. PLN (brutto), a srednia dawka dobowa wyniosta 906 mcg.

Zgodnie z oszacowaniami analitykow koszt terapii lekiem Emcitate w przeliczeniu
na 1 pacjenta przy przyjeciu nowej ceny leku Emcitate wyniesie ok. 964 tys. PLN
na rok. Przy uwzglednieniu liczebnosci populacji na podstawie danych
MZ (8 pacjentow) refundacja Emcitate w ocenianym wskazaniu bedzie wigzac sie
z wydatkami ptatnika publicznego w wysokosci ok. 7,7 min PLN w horyzoncie
rocznym. Natomiast przy przyjeciu maksymalnego wariantu oszacowan populacji
na podstawie opinii eksperckiej (11 pacjentow) refundacja Emcitate w ocenianym
wskazaniu bedzie wigzac sie z wydatkami ptatnika publicznego w wysokosci
ok. 10,6 min PLN.

Ograniczenia analizy:

Oszacowania oparto na danych ze zlecenia MZ w zakresie ceny i Sredniego
zuzycia Emcitate, przypadajgcego na jednego pacjenta. Nie uwzgledniono
kosztow kwalifikacji do leczenia oraz jego monitorowania. W analizie nie
uwzgledniono rdowniez ewentualnego wzrostu masy ciata pacjentow.
W obliczeniach nie uwzgledniono rowniez osob dorostych (dawki stosowane
przez takich pacjentow bytyby wyisze niz u pacjentow pediatrycznych,
ale zgodnie z opinig eksperta przedstawiong na potrzeby poprzedniego raportu
w Polsce nie ma 0sdb dorostych leczonych na AHDS). Zatozono takze, iz pacjenci
nie przerywajq terapii, co moze wptywac na przeszacowanie jej kosztow.
Gtowne arqumenty decyzji

e Jedyna terapia w rzadkiej chorobie;
o Wytyczne praktyki klinicznej.
Uwaga Rady

Lek powinien przejs¢ w Polsce proces refundacyjny. Umozliwi to negocjacje jego
bardzo wysokiej ceny i poprawi dostepnosc.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje nr:
0T.4211.15.2025 (Aneks do opracowania nr: 0OT.4211.34.2024) ,Emcitate (tiratricol) we wskazaniu: zespédt
Allana-Herndona-Dudleya”; data ukonczenia: 10 lipca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworow skory

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne kontynuowanie programow polityki
zdrowotnej profilaktyki nowotworéw skéry zgodnie z rekomendacjq nr 7/2020
w zakresie:

1. edukacji zdrowotnej w zakresie ochrony przed promieniowaniem UV,
czynnikow ryzyka i bezposrednich skutkow zdrowotnych zwigzanych
z nowotworami skory oraz identyfikowania osob wysokiego ryzyka,

2. szkolen z zakresu samokontroli znamion dla 0sob z grup wysokiego ryzyka,
3. szkolen dla lekarzy i pielegniarek POZ, z uwzglednieniem, zalecanych przez
rekomendacje, metod profilaktyki oraz diagnostyki nowotworow skory,

4. kontrolnych ogledzin ciata pacjenta przez lekarza wyszkolonego
w dermatoskopii, dysponujgcego odpowiedniq aparaturq i mozliwoscig
dokumentacji fotograficznej i porownywania obrazow, w celu identyfikacji
znamion o cechach nowotworowych,

pod nastepujgcymi warunkami:

1. edukacjq z zakresu raka skory powinna zostac¢ objeta cata populacja,
szczegdlnie dzieci,

2. badania tzw. metodq ABCDE (z ang. asymetria, brzegi, kolor, srednica, ocena
dynamiki) powinny dotyczy¢ ludzi ze zmianami skornymi lub w grupach
wysokiego ryzyka,

3. szkolenia bedq dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. w formie
e-learningu, wyktadow, materiatow audiowizualnych i telekonferencji,

4. pacjent ze zmianami sugerujgcymi nowotwor potencjalnie ztosliwy, powinien
byc¢ odestany do dermatologa, w celu weryfikacji rozpoznania.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

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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e W Polsce w roku 2022 odnotowano tqcznie 4 028 przypadkow czerniaka skory.
Najwyziszq ich liczbe wykazano w wojewddztwie mazowieckim (604),
a najnizszqg w Opolskim (92). W odniesieniu natomiast do innych ztosliwych
nowotworow skory, w omawianym roku odnotowano ich tqcznie 15 716
przypadkow (KRN 2025).

e W oparciu o zebrane dane, KRN wskazuje, ze surowy wskaznik
zachorowalnosci na czerniaka skory dla catego kraju uksztattowat sie
na poziomie 10,74/100 tys. W przypadku innych ztosliwych nowotworéw
skory zachorowalnosé dla catego kraju wyniosta 41,55/100 tys. (KRN 2025).

o W roku 2022 odnotowano tgcznie 1 343 przypadki zgonu z powodu czerniaka
oraz 1 343 zgony, u podstawy ktorych lezaty inne nowotwory ztosliwe skory
(KRN 2025).

o W oparciu o zebrane dane wykazano takze, ze surowy wskaznik umieralnosci
dla catego kraju z powodu czerniaka skory ksztaftowat sie na poziomie
3,55/100 tys. Identyczng wartos¢ omawianego wskaznika stwierdzono takze
dla grupy innych ztosliwych nowotwordw skory (KRN 2025).

o« W Polsce w roku 2023, w ramach AQOS, zrealizowano fqcznie 109 785 porad
zwiqzanych z czerniakiem ztosliwym oraz 217 032 porad nacelowanych
na inne nowotwory ztosliwe skory. Najwiecej porad z tego zakresu
zrealizowano w wojewddztwie mazowieckim (18 324 dla czerniaka i 34 100
dla innych nowotwordw skory) (BASiW 2025).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Dziataniami profilaktycznymi w kierunku nowotwordw skdry powinna byc objeta
populacja ogdlna. Dodatkowo zaznacza sie takze istotnosc realizacji tych dziatan
wsrod populacji wysokiego ryzyka wystgpienia tych nowotworow. Pewna czesc
rekomendacji podkresla takze istotnos¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych
w populacji dzieci i mtodziezy. Zasadne jest ksztattowanie pozytywnych
zachowan zdrowotnych skoncentrowanych na ochronie przed promieniowaniem.

Dostepne rekomendacje zaznaczajqg, ze realizacja dziatan informacyjno-
edukacyjnych jest kluczowym elementem profilaktyki nowotworow skory.

Nalezy porusza¢ kwestie istotnosci stosowania srodkow ochrony osobistej
przeciwko promieniom stonecznym oraz zaznajomienia sie z wyglgdem witasnej
skory i obecnych na niej pieprzykdw i znamion. Osoby objete dziataniami
edukacyjnymi nalezy takze zacheci¢ do regularnych kontroli powierzchni ciata
oraz znamion, z jednoczesnym poinformowaniem o koniecznosci kontaktu
zlekarzem w sytuacji zaobserwowania niepokojgcych zmian. Wskazuje sie
na brak zasadnosci realizacji populacyjnych badan przesiewowych w kierunku
nowotwordw skory. Dotyczy to zarédwno zastosowania dermatoskopii, jak i oceny
zmian naskornych metodq ABCDE. Towarzystwa naukowe dostrzegajq pewien
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potencjat w realizacji badan przesiewowych w wariancie oportunistycznym,
w populacji wysokiego ryzyka wystgpienia nowotworow skory.

Odnosnie warunkow realizacji to nie ulegty one zmianie od wczesniejszego
stanowiska prezentowanego przez Rade w 2020 roku.

Dowody naukowe

Przeanalizowano, od poprzedniej opinii Rady, 18 publikacji naukowych
odnoszqcych sie do skutecznosci dziatan profilaktycznych ukierunkowanych
na nowotwory skory. W ramach zebranych dowodow znalazto sie: 7 publikacji
okreslajgcych precyzje diagnostyczng poszczegdlnych badan diagnostycznych
i przesiewowych;, 3  publikacje  okreslajgce  uzytecznos¢  algorytmow
Al w rozpoznawaniu nowotworow skory; 3 publikacje odnoszgce sie do kwestii
efektywnosci dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz 5 publikacji opisujgcych
czynniki ryzyka rozwoju nowotwordw skory.

Najwazniejsze wyniki z odnalezionych badan dotyczgcych skutecznosci
profilaktyki nowotwordw skory.

Badania przesiewowe:

e Okreslono  precyzje diagnostycznqg  badan w  kierunku  raka
kolczystokomorkowego, prowadzonych przez doswiadczonego dermatologa,
ktora wynosi:

w przypadku skojarzenia badania fizykalnego z innymi metodami
obrazowania:

§ czutos¢ — 79,0% [95%Cl: (0,628, 0,893)],

§ swoistos¢ —89,1% [95%CI: (0,705, 0,965)];

w przypadku skojarzenia dermatoskopii z innym obrazowaniem:
§ czutos¢ — 83,7% [95%Cl: (0,766, 0,890)],

§ swoistos¢ —87,4% [95%CI: (0,789, 0,928)] (Chen 2025).

o Okreslono precyzje diagnostyczng badania diagnostycznego w kierunku
czerniaka skory, prowadzonego przez doswiadczonego dermatologa, ktdra
wynosi odpowiednio:

w przypadku zastosowania badania fizykalnego w pofqgczeniu z innym
obrazowaniem:

§ czutos¢ — 76,9% [95%Cl: (0,693, 0,831)],

§ swoistos¢ —89,1% [95%Cl: (0,769, 0,953)];

w przypadku zastosowania dermatoskopii w pofqczeniu z innym
obrazowaniem:

§ czutos¢ — 85,7% [95%Cl: (0,825, 0,883)],
§ swoistos¢ —81,3% [95%Cl: (0,763; 0,854)] (Chen 2025).
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Precyzja diagnostyczna refleksyjnej mikroskopii konfokalnej, stosowanej
w kierunku wykrycia czerniaka skory wynosi:

§ czutos¢ —94% [95%Cl: (0,87; 0,98)],

§ swoistos¢ — 76% [95%CI: (0,67, 0,85)].

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku czerniaka skory, przy wykorzystaniu
dermatoskopii wynosi:

§ czutos¢ —84% [95%Cl: (0,71, 0,95)],

§ swoistos¢ —47% [95%Cl: (0,31, 0,63)] (Liu 2024).

Precyzja diagnostyczna realizacji przez pacjenta dziatai z zakresu
samokontroli stanu wfasnej skory, w celu identyfikacji podejrzanych zmian
skornych o odmiennej pigmentacji, wynosi:

§ czutos¢ — 58,6% [95%Cl: (0,541, 0,630)],

§ swoistos¢ —82,1% [95%CI: (0,533, 0,948)] (Jiyad 2022).

Sztuczna inteligencja:

Czutos¢ i swoistos¢ wykrywania nowotwordow skory na podstawie obrazow
dermatoskopowych z wykorzystaniem metod sztucznej inteligencji wynosi
odpowiednio 87,0% [95%CI: (0,817, 0,909)] i 77,1% [95%CI: (0,698, 0,830)]
(Salinas 2024).

Czutos¢ i swoistos¢ wykrywania nowotwordw skory na podstawie obrazow
dermatoskopowych analizowanych przez lekarzy ogotem wynosi odpowiednio
79,8% [95%CI: (0,732; 0,851)] i 73,6% [95%CI: (0,665, 0,796)] (Salinas 2024).
Dziatania informacyjno-edukacyjne:

Wyzisze umiejetnosci zdrowotne zwigzane byty z czestszym stosowaniem
ochrony przed storicem i zwiekszonym prawdopodobieristwem udziatu
w testach genetycznych zwigzanych z rakiem skory (Chang 2024).

Wykazano, ze realizacja dziatan edukacyjnych dla personelu medycznego,
skoncentrowanych na zwiekszaniu precyzji diagnostycznej badan
dermatoskopowych, determinuje istotne statystycznie podwyzszenie szansy
na zwiekszenie precyzji diagnostycznej tych badan — OR=1,27
[95%ClI: (1,05; 1,55)] (Gonna 2022).

Czynniki ryzyka:

Wykazano, ze doswiadczenie w czasie dziecinstwa poparzenia stonecznego,
niezaleznie od jego ciezkosci, wptywa istotnie statystycznie na zwiekszenie
szansy wystgpienia raka podstawnokomdrkowego skory — OR=1,43
[95%CI: (1,19; 1,72)] (Lashway 2023).

Korzystanie z kremdw przeciwsfonecznych jest dziataniem profilaktycznym,

determinujgcym istotne statystycznie obnizenie szans wystgpienia
rogowacenia stonecznego — OR=0,51 [95%CI: (0,34, 0,77)] (Li 2022).
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o Czesta ekspozycja na promienie stoneczne, w zwiqzku z pracq zawodowq
i/lub czasem wolnym, jest istotnie statystycznie powigzana ze wzrostem szans
wystgpienia rogowacenia stonecznego u takich osob — OR=3,22
[95%CI: (2,16; 4,81)].

« Wykazano, ze korzystanie przez pacjenta z domowych urzqdzen do opalania
sie, niezaleznie od typu, moze prowadzi¢ do istotnego statystycznie
zwiekszania ryzyka wystgpienia:

- wczesnego raka skory niebedgcego czerniakiem — RR=1,81
[95%CI: (1,38; 2,37)];
— wczesnego  raka  kolczystokomdrkowego  skéry —  RR=1,99

[95%CI: (1,48; 2,68)];
— raka kolczystokomdrkowego skory — RR=1,58 [95%Cl: (1,38, 1,81)];

— wczesnego raka  podstawnokomorkowego skory — RR=1,79
[95%CI: (1,15; 2,77)];

— raka podstawnokomdrkowego skory — RR=1,24 [95%CI: (1,00; 1,55)];
— wczesnego czerniaka skory — RR=1,75 [95%CI: (1,14, 2,69)];

— soczewicowatego czerniaka ztosliwego — RR=2,83 [95%CI: (1,37; 5,84)]
(An 2021).

Ponadto przeanalizowano 6 nowych wytycznych oraz 3 aktualizacje
rekomendacji towarzystw naukowych odnoszgcych sie do kwestii profilaktyki
nowotwordw skory.

o Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Zgodnie z zapisami rekomendacji, dziataniami profilaktycznymi w kierunku
nowotworow skory powinna byc¢ objeta populacia o0gdlna, z uwagi
na powszechnos¢ gfownego czynnika ryzyka, jakim jest promieniowanie
ultrafioletowe (NCI 2025, SIGN 2025, ACD 2024, RACGP 2024, NIO-PIB 2024a,
NIO-PIB 2024b, CDC 2024a, CDC 2024b). Dodatkowo zaznacza sie takze istotnos¢
realizacji tych dziatan wsrod populacji wysokiego ryzyka wystgpienia
tych nowotworow. Dotyczy to w szczegdlnosci osob o jasnej karnacji, oczach
i wltosach, z predyspozycjq do poparzen stonecznych, ze znacznq iloscig
pieprzykow i znamion oraz z rodzinnqg lub osobistqg historig wystepowania tych
nowotwordw (SIGN 2025, RACGP 2024, NIO-PIB 2024b, CDC 2024b).

Ponadto, pewna czes¢ uwzglednionych rekomendacji podkresla takze istote
prowadzenia dziatan profilaktycznych w populacji dzieci i mtodziezy. Pomimo
faktu, ze nowotwory te w tej populacji wystepujq rzadko, to zasadne jest
ksztaftowanie pozytywnych zachowan zdrowotnych skoncentrowanych
na ochronie przed promieniowaniem UV (SIGN 2025, CDC 2024a).

o Dziatania informacyjno-edukacyjne
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Dostepne rekomendacje zaznaczajg, ze realizacja dziatan informacyjno-
edukacyjnych jest kluczowym elementem profilaktycznym nowotworow skory.
Dziatania te powinny dotyczy¢ populacji ogdlnej, z uwagi na powszechnos¢
gtdwnego czynnika ryzyka oraz wysoki potencjat prewencyjny tej grupy
nowotwordw. Zakres przekazywanych pacjentom informacji powinien
uwzglednia¢ kwestie szkodliwosci statej ekspozycji na promieniowanie
ultrafioletowe (NCI 2025, SIGN 2025, ACD 2024, RACGP 2024, CDC 2024a,
CDC 2024b).

Dodatkowo nalezy takze poruszy¢ kwestie istotnosci stosowania Srodkow
ochrony osobistej przeciwko promieniom stonecznym (kapelusze, ubior,
pozostawanie w cieniu w czasie najwiekszej intensywnosci storica, stosowanie
kremdw z filtrem) oraz zaznajomienia sie z wyglgdem wtasnej skory i obecnych
na niej pieprzykdw i znamion. Pacjentow nalezy takze zacheci¢ do regularnych
kontroli powierzchni ciata oraz znamion, z jednoczesnym poinformowaniem
o koniecznosci kontaktu z lekarzem w sytuacji zaobserwowania niepokojgcych
zmian (NCI 2025, SIGN 2025, ACD 2024, RACGP 2024, CDC 2024a, CDC 2024b).

e Badania przesiewowe

W ramach rekomendacji odnoszqcych sie do kwestii realizacji badan
przesiewowych w kierunku nowotwordw skory, wskazuje sie na brak zasadnosci
realizacji populacyjnych badann przesiewowych. Dotyczy to zarowno
zastosowania dermatoskopii, jak i oceny zmian naskornych metodq ABCDE
(ACD 2024, NIO-PIB 2024a, NIO-PIB 2024b, USPSTF 2023). Mimo to jednak
towarzystwa naukowe dostrzegajg pewien potencjat w realizacji badan
przesiewowych w wariancie oportunistycznym. Wdrozenie ich w populacjach
wysokiego ryzyka moze prowadzi¢c do wczesnej identyfikacji przypadkow
tych nowotwordw, co moze zwiekszy¢ szanse na ich skuteczne wyleczenie
(ACD 2024, RACGP 2024).

Opcjonalne technologie medyczne

o Finansowanie swiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w Polsce,

e Zgodnie z uchwatq nr 11 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r., Narodowy
Program Zwalczania Chorob Nowotworowych zostat uchylony. Jednoczesnie,
na drodze uchwaty nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie
przyjecia programu pod nazwgq ,,Narodowa Strategia Onkologiczna” na lata
2020-2030 (M.P. z 2020 r. poz. 189), zaktada sie kontynuowanie wybranych
zadan NPZChN (MZ 2025),

e Zgodnie z informacjami pochodzqcymi ze strony Agencji Restrukturyzacji
i Modernizacji Rolnictwa (podlegtego pod Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju
Wsi) realizowany jest ,,Program profilaktyki nowotwordw skdry”. Program
skierowany jest do osob miedzy 50-64 r.z.,, osob powyzej 65 r.z., wcigz
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aktywnych zawodowo oraz 15-49 lat, u ktorych lekarz stwierdzit niepokojgce
zmiany skérne (ARMR 2025),

W ramach tygodnia swiadomosci czerniaka przypadajgcego na 12-18 maja,
Akademia  Czerniaka prowadzi dziatania informacyjno-edukacyjne
ukierunkowane na omawiany problem zdrowotny. Celem inicjatywy jest
zwiekszanie wiedzy i swiadomosci spoteczeristwa o czynnikach ryzyka,
metodach profilaktycznych oraz zagroZzeniach zdrowotnych ptyngcych z tego
nowotworu (Zwrotnikraka 2025).

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

Przedmiotowe wskazZniki zostaty zaktualizowane o sugestie ekspertow
i ksztattujq sie w nastepujgcy sposob:

Monitorowanie:

Ocena zgtaszalnosci do programu:

— liczba 0s6b, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,
z podziatem na zawody medyczne;

— liczba swiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do udziatu w programie
polityki zdrowotnej;

— liczba swiadczeniobiorcdw, ktorzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-
informacyjnym;

— liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli szkolenie z zakresu
samokontroli znamion;

— liczba swiadczeniobiorcow, ktdrzy nie zostali objeci dziataniami programu
polityki zdrowotnej, wraz ze wskazaniem tych powodow;

— liczba o0sob, ktora zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem
na sposoby zakonczenia udziatu.

Ocena jakosci swiadczenn w ramach programu:

— Kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia
ankiety satysfakcji z jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych;

— Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.

Ewaluacja:

— Liczba osob uczestniczqgcych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktdrych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu) na temat nowotwordw skory;

— Liczba o0s6b, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i posttestu).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programow
nr: 0T.434.7.2025 ,Profilaktyka nowotwordw skory”; data ukonczenia: lipiec 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki chordb
naczyn mozgowych w szczegdlnosci udaru mozgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki chordb naczyn mozgowych
w szczegdlnosci udaru mozgu:

1. prowadzenia kampanii informacyjno-edukacyjnych, ukierunkowanych
na zwiekszanie swiadomosci spoteczeristwa nt. objawdw udaru mdzgu,

2. prowadzenia dziatan edukacyjnych dla personelu medycznego oraz personelu
ratownictwa medycznego, w zakresie rozpoznawania kluczowych objawdw
sugerujqgcych zblizajqcy sie udar mozgu,

3. prowadzenia dziatan edukacyjno-profilaktycznych w populacji 0sob
podwyzszonego ryzyka nakierunkowanych na modyfikacje stylu Zycia
(zwiekszenia aktywnosci fizycznej, zmiana diety, zaprzestanie uzywania
nikotyny) oraz koniecznosci przestrzegania zalecen lekarskich w zakresie
regularnego przyjmowania lekow.

Jednoczesnie Rada uwaza za niezasadne finansowanie nastepujgcych
interwencji:

e badania przesiewowe z zakresu oceny ryzyka sercowo-naczyniowego,

e rehabilitacja poudarowa.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Liczba przypadkdw udaru niedokrwiennego mozgu z roku na rok wzrasta. W roku
2023 zaobserwowano najwyzszq, w perspektywie ostatnich 4 lat, liczbe
przypadkow udaru niedokrwiennego mozgu (81 671). Wartos¢ wskaznika
zapadalnosci wyniosta 217/100 tys. Wartos¢ wskaznika zachorowalnosci
dla udaru niedokrwiennego modzgu stopniowo wzrasta wraz z wiekiem.
Najwyzszq wartos¢ omawianego wskaznika odnotowano wsrod osob powyzej
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95r.z. (1 997,59/100 tys.). Pierwsze zgony z powodu udaru niedokrwiennego
mozgu obserwowane sq w grupie wiekowej 35-39 lat (1,93/100 tys.). Najwyzisze
wartosci wskaznika umieralnosci obserwuje sie w grupie pacjentow powyzej
95r.z. (3 905,71/100 tys.). Jednoczesnie w roku 2023 odnotowano najnizszg,
w perspektywie lat 2020-2023, liczbe zgondw z powodu udaru niedokrwiennego
mazgu (48 237). W omawianym roczniku wskaznik umieralnosci uksztattowat sie
na poziomie 128/100 tys. (BASiW 2025).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Edukacja:

e Analizowane rekomendacje zalecajg prowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnych, ukierunkowanych na zwiekszanie swiadomosci spofeczeristwa
nt. objawow udaru mozgu (SIGN/RCP/RCPI/NICE 2023) oraz prowadzenie
interwencji wsrod osob po udarze w zakresie zmiany zachowania, rozwoju
umiejetnosci czytania ze zrozumieniem o udarze, informowania o czynnikach
zwiqzanych ze stylem Zycia i przestrzegania zalecen lekarskich
(AHA/ASA 2021, ESC 2021);

e W odnalezionej rekomendacji kilku organizacji zaleca sie prowadzenie dziatan
edukacyjnych dla personelu medycznego oraz personelu ratownictwa
medycznego, w zakresie rozpoznawania kluczowych objawodw sugerujgcych
zblizajqgcy sie udar mézgu (SIGN/RCP/RCPI/NICE 2023).

Badania przesiewowe:

o Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji wskazywata na zasadnosc¢ realizacji
badan przesiewowych dotyczgcych oceny ryzyka wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych wsrod:

— 0s6b z dowolnym waznym naczyniowym czynnikiem ryzyka (ESC 2021),

— pozornie zdrowych osob dorostych bez stwierdzonej choroby sercowo-
naczyniowej zwigzanej z miazdzycq, cukrzycy, przewlektej choroby nerek,
genetycznych/rzadkich zaburzen lipidowych lub cisnienia krwi (ESC 2021),

— 0s0b w wieku 40-79 lat (AHA/ASA 2024).

e ESC 2021 nie zaleca systematycznej oceny ryzyka CVD u meZiczyzn w wieku
<40 lat oraz u kobiet w wieku <50 lat bez stwierdzonych czynnikow ryzyka,
bez stwierdzonej choroby sercowo-naczyniowej zwiqzanej z miazdZycg,
natomiast organizacje AHA/ASA 2024 nie zalecajq prowadzenia rutynowych
badan przesiewowych w kierunku zwezenia tetnicy szyjnej wsrod populacji
bezobjawowe.

Profilaktyka oraz czynniki ryzyka udaru mozgu:

e Wskazywane przez organizacje naukowe najczestsze czynniki ryzyka
wystgpienia udaru obejmujq:
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— siedzqcy tryb zycia (AHA/ASA 2024);

— palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, zazywanie narkotykow, obecnos¢
chorob przyzebia, otytos¢ lub nadwage (AHA/ASA 2021);

— rozpoznanie choroby sercowo-naczyniowej zwiqzanej z miazdzycg,
cukrzycy, umiarkowanej do ciezkiej choroby nerek i/lub genetycznym
zaburzeniem lipidowym lub cisnienia krwi (ESC 2021).

Odnalezione rekomendacje sq zgodne w zakresie zalecania diety
srodziemnomorskiej jako wzorca zywieniowego zmniejszajgcego ryzyko udaru
mozgu (AHA/ASA 2024, AHA/ASA 2021, ESC 2021). Ponadto zgodnie
z wytycznymi korzystne moze byc¢ rowniez ograniczenie spozycia soli
(AHA/ASA 2021), w tym zamiane czesci uzywanego chlorku sodu na chlorek
potasu (AHA/ASA 2024).

Dziatania edukacyjno-informujgce dla ogotu populacji — media, media
spotecznosciowe, edukacja w szkotach:

Szkolenia personelu medycznego:

Lekarz (optymalnie ze specjalizacjq w dziedzinie neurologii) posiadajgcy
doswiadczenie w diagnostyce, leczeniu, rdznicowaniu i profilaktyce udaru
modzgu (,ekspert”), ktory jest w stanie odpowiednio przeszkoli¢ personel
i w ten sposob zapewnic wysokq jakosc¢ interwencji w ramach programu,

Dziatania edukacyjno-informujgce 0sob z grup ryzyka:

Lekarz, fizjoterapeuta, pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny
lub inny przedstawiciel zawodu medycznego, ktdry posiada odpowiedni
zakres wiedzy, doswiadczenia i kompetencji dla przeprowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych.

Dowody naukowe

Najwazniejsze wyniki z odnalezionych badann dotyczgcych skutecznosci
profilaktyki chorob naczyn mozgowych w szczegolnosci udaru mozgu.

Edukacja

Prowadzenie publicznych kampanii edukacyjnych dotyczgcych oznak
i objawow udaru istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobieristwo
rozpoznania objawow udaru wsrdd dorostych o 20% — RR=1,20 [95%CI:
(1,07; 1,36)] (Tan 2022).

Prowadzenie publicznych kampanii edukacyjnych dotyczqcych potrzeby
szybkiego skontaktowania sie z pogotowiem ratunkowym w przypadku
rozpoznania  objawdw  udaru  istotnie  statystycznie = zwieksza
prawdopodobieristwo wezwania pogotowia ratunkowego wsrod dorostych
019% —RR=1,19 [95%CI: (1,11, 1,34)] (Tan 2022).
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Aktywnos¢ fizyczna

Realizacja aktywnosci fizycznej w czasie wolnym, zaréwno o niskiej,
umiarkowanej, jak i wysokiej intensywnosci, determinujq istotne statystycznie
obnizenie ryzyka wystgpienia udaru mozgu ogoétem — odpowiednio RR=0,76
[95%CI: (0,63; 0,90)], RR=0,73 [95%CI: (0,62, 0,87)] oraz RR=0,75 [95%CI:
(0,61, 0,92)] (De Santis 2024).

Spacerowanie w szybkim tempie (mediana = 5,6 km/h) w poréwnaniu
do spacerowania w wolnym tempie (mediana = 1,6 km/h) istotnie
statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia udaru o 44% - RR=0,56
[95%CI: (0,48; 0,65)]. Ponadto kazdy wzrost tempa spacerowania o 1 km/h
istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia udaru o 13% — RR=0,83
[95%Cl: (0,83; 0,91)] (Quan 2020).

Dieta
Wzorce zywieniowe

Osoby stosujgce diete srodziemnomorskq miaty istotnie statystycznie
zmniejszonq szanse wystgpienia udaru — OR=0,65 [95%Cl: (0,46; 0,93)]
(Karam 2023).

Osoby, ktorych wzorce Zywieniowe byty najbardziej zblizone do diety
nordyckiej miaty istotnie statystycznie obnizone ryzyko wystgpienia udaru
modzgu o 12% — RR=0,88 [95%CI: (0,70; 0,98)] (Massara 2022).

Stosowanie diety ze zwiekszonq ilosciqg roslin zwigzane byto z istotnym
statystycznie obnizeniem ryzyka wystgpienia chorob uktfadu sercowo-
naczyniowego o 16% — RR=0,84 [95%CI: (0,79; 0,89)], natomiast nie wptywato
istotnie statystycznie na ryzyko wystgpienia udaru (Gan 2021).

Osoby przestrzegajqce diety DASH miaty istotnie statystycznie nizsze ryzyko
wystgpienia udaru mdézgu — SHR=0,87 [95%CI: (0,81, 0,93)] (Wang 2022a).

Sktadniki diety i/lub produkty spozywcze

Do pokarmodw, ktdre istotnie statystycznie wptywajq na ryzyko wystgpienia

udaru mozgu, nalezq:

- czerwone mieso, ktorego spozycie dodatkowych 100 g/d zwiekszato ryzyko
012% —RR=1,12 [95%CI: (1,06; 1,18)],

- przetworzone czerwone mieso (wysokie spozycie) — RR=1,17 [95%CI:
(1,09; 1,27)]

- owoce | warzywa, ktorych spozycie byto zwiqzane z nizszym
wystepowaniem udaru, w tym ogolnie dodatkowa porcja owocow
i warzyw dziennie zmniejszata ryzyko o 5% — RR=0,95 [95%CI: (0,92; 0,97)],
dodatkowe 100 g/d owocéw o 10% — RR=90 [95%CI: (0,84, 0,97)]
lub warzyw o tq samq ilos¢ o 8% — RR=0,92 [95%Cl: (0,86, 0,98)]
(Guo 2022).
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Dowody z innego badania parasolowego, ktore zebrato metaanalizy badan
kohortowych dotyczqgcych modyfikowalnych czynnikow wystgpienia udaru
mozgu, potwierdzajq ochronny wptyw wiekszego spozycia owocow i warzyw,
oliwy z oliwek, mleka, orzechdw, sera, nabiatu wysokottuszczowego, biatego
miesa, czekolady, ryb, herbaty i kawy. Natomiast istotnie statystycznie wyzsze
ryzyko wystqpienia udaru zostato powigzane z wysokim spozyciem soli, mleka
wysokottuszczowego, miesa ogdtem, czerwonego i przetworzonego oraz
nadmierng konsumpcjqg alkoholu (Wang 2022a).

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Odsetek osob (swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktorych w post-
tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktore
wypetnity pre-test.

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

Liczba osob, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,
z podziatem na zawody medyczne;

Liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;
Liczba 0sob, ktore zostaty poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
Liczcba o0sob, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej, wraz ze wskazaniem tych powodow;

Liczba osob, ktora zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem
na sposoby zakonczenia udziatu;

Liczba o0séb uczestniczqcych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu).

Liczba 0s6b, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie
pre-testu i post-testu).

Liczba o0s6b uczestniczqcych w szkoleniach dla osob z grupy ryzyka
wystgpienia udaru, u ktdorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu) na temat profilaktyki choréb naczyn
madzgowych, w szczegdlnosci udaru mozgu.

Odsetek osob, ktory zwiekszyt poziom aktywnosci fizycznej.
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Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programow

nr: OT.434.8.2025 , Profilaktyka choréb naczynn mdézgowych w szczegdélnosci udaru mézgu”; data ukonczenia:
lipiec 2025.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
o projekcie programu ,Program fizjoterapeutycznych wizyt
patronazowych w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych w Gminie Trzebownisko
w latach 2025-2029” realizowany przez: Gmine Trzebownisko, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej, ktdry jest zaplanowany do realizacji przez
gmine Trzebownisko, zaktada przeprowadzenie dwukrotnej fizjoterapeutycznej
wizyty patronazowej (badan przesiewowych w kierunku zaburzen motorycznych)
w populacji niemowlgt miedzy 10 a 14 tygodniem Zycia i miedzy 20 a 24
tygodniem zycia, a takze realizacje dziatan edukacyjnych i specjalistycznego
poradnictwa dla rodzicow/opiekunow prawnych. Program, ktorego realizacje
zaplanowano na lata 2025-2029 ma byc¢ w catosci sfinansowany z budzetu gminy
Trzebownisko. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 563 000 zi.

Whnioskodawca wtasciwie uzasadnit potrzebe realizacji Programu. W tresci
projektu przedstawit opis problemu zdrowotnego, jakim jest wystepowanie
zaburzen motorycznych u niemowlgt. Wsrod gtownych zaburzen stanowigcych
podstawe deficytow rozwoju w pierwszym roku Zycia wnioskodawca wymienit:
hipotonie i hipertonie miesniowq oraz asymetrie niemowlecq. Wedtug danych
Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS) liczba zywych urodzen w gminie
Trzebownisko na przestrzeni lat 2020-2023 ksztattowata sie na poziomie Srednio
230 urodzen rocznie. Powotujgc sie na te dane wnioskodawca podkreslit, ze
,Ze wzgledu na coraz mniejszq liczbe dzieci w gminie, tym bardziej nalezy
szczegolnie zadbac o ich zdrowie, w tym prawidtowy rozwdj motoryczny juz
od pierwszych tygodni zycia”. Wnioskodawca odnidst sie rowniez do danych
w zakresie struktury poroddw w powiecie rzeszowskim w latach 2020-2022,
zwracajgc uwage na zmniejszajgcq sie liczbe urodzen (w latach 2020-2022,
kolejno: 9 094, 8 176 oraz 7 493), przy jednoczesnym wzroscie liczby porodow
z przedtuzong hospitalizacjg matki karmiqcej piersiq, z powodu stanu zdrowia
dziecka (kolejno: 395, 534 oraz 659). Dane te mogq sugerowac, ze wsrod
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noworodkdw wiekszy jest odsetek dzieci, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
zaburzen rozwoju motorycznego.

Whnioskodawca wskazat, ze realizator Programu wybrany zostanie w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Gtownym zatozeniem Programu jest ,zwiekszenie o 15% liczby niemowlgt
ze zdiagnozowanymi w ramach Programu zaburzeniami motorycznymi, ktore
zostanq skierowane do dalszej specjalistycznej opieki w ramach NFZ wzgledem
wszystkich przebadanych w trakcie realizacji niemowlgt w gminie Trzebownisko
oraz wzrost wiedzy i umiejetnosci wsréd 80% rodzicow/opiekundw prawnych
w zakresie zasad rozwoju motorycznego i prawidtowych technik pielegnacji
niemowlqt”.

Cel gtowny zostat sformufowany nieprawidtowo, gdyz sktada sie z dwdch
odrebnych celow (pierwszy z nich dotyczy zwiekszenia liczby niemowlgt
zdiagnozowanych w ramach PPZ | skierowanych do dalszej specjalistycznej
opieki, a drugi dotyczy zwiekszenia poziomu wiedzy | umiejetnosci
rodzicow/opiekunéw prawnych). Wskazany przez wnioskodawce cel gtdwny
mozliwy jest do realizacji w zwiqzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami.
Trzy cele szczegotowe projektu sq w duzym stopniu powieleniem celu gtownego.
Jako cele szczegdéfowe wnioskodawca wskazat:

(1) zwiekszenie o 15% liczby niemowlqt ze zdiagnozowanymi w ramach Programu
zaburzeniami  motorycznymi, ktore zostanq skierowane do dalszej
specjalistycznej opieki w ramach NFZ wzgledem wszystkich przebadanych
niemowlgt w kazdym z etapow Programu,

(2) podniesienie wiedzy z zakresu rozwoju motorycznego niemowlecia
w pierwszym roku Zycia wsrod 80% rodzicow/opiekunow prawnych objetych
ustugami edukacyjno-informacyjnymi w ramach Programu (min. 80%
poprawnych odpowiedzi w post-tescie, wzrost wiedzy o co najmniej 30%) oraz

(3) podniesienie, w trakcie trwania programu, umiejetnosci z zakresu
wykonywanych technik pielegnacji niemowlecia w pierwszym roku zycia wsrod
80% rodzicow/opiekunow prawnych objetych ustugami edukacyjno-
informacyjnymi w ramach Programu (min. 80% poprawnie wykonywanych
technik pielegnacji niemowlecia w post-tescie, wzrost umiejetnosci o co najmniej
30% w stosunku do umiejetnosci przed przystgpieniem do Programu)).

Dla oceny realizacji drugiego celu szczegétowego wnioskodawca zaplanowat
weryfikacje poziomu wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych za posrednictwem
pre- i post-testu, co jest dziataniem prawidfowym. Wzor ww. testu, ktory zostat
prawidfowo opracowany, wnioskodawca dofqczyt do projektu programu.
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Dla oceny realizacji trzeciego celu szczegétowego Wnioskodawca zaproponowat
przeprowadzenie pre- i post-testu umiejetnosci. W pre-tescie weryfikowane bedq
przez fizjoterapeute (pokaz) umiejetnosci rodzica w zakresie: sposob
podnoszenia, odkfadania, karmienia, przebierania dziecka, zabawy
Z niemowleciem.

Whnioskodawca przedstawit czym kierowat sie przy wyborze wartosci przyjetych
dla celéw Programu (doniesienia naukowe dotyczqce szacowanej liczby
niemowlqgt z zaburzeniami neurorozwojowymi; wartosc celu gtdwnego dotyczgca
podniesienia poziomu wiedzy zostata okreslona przy uwzglednieniu Raportu
Komisji Europejskiej (opracowanego przez HLS-EU Consortium w 2012 r.)
w zakresie poziomu swiadomosci zdrowotnej w Polsce; dane raportu koricowego
z ,Ewaluacji efektow wdrozenia Regionalnych Programow Zdrowotnych
zrealizowanych w ramach RPO Wojewddztwa Mafopolskiego na lata
2014 - 20207, ktorego gtdwnym celem byta ocena min. wzrostu poziomu wiedzy
wsrod uczestnikow siedmiu Regionalnych Programow Zdrowotnych).

Populacje docelowq programu stanowi¢ bedq niemowleta miedzy 10 a 14
tygodniem Zycia i miedzy 20 a 24 tygodniem Zycia oraz rodzice/opiekunowie
prawni niemowlgt zakwalifikowanych do programu. Na podstawie danych
epidemiologicznych wnioskodawca zatozyt, ze do programu zostanie
zakwalifikowane okofo 65% ftqcznej liczby niemowlgt urodzonych w gminie
Trzebownisko w danym etapie realizacji programu (wg danych GUS liczba zywych
urodzen w gminie Trzebownisko na przestrzeni lat 2020 - 2023 ksztaftowata
sie na poziomie srednio 230 urodzen rocznie). Przedstawiajqgc liczbe osob z obu
populacji docelowych, ktdra zostanie wtgczona do programu na poszczegdlnych
jego etapach, wnioskodawca wskazaf, Ze bedzie to 87 niemowlqgt oraz
87 rodzicow/opiekunow w | etapie programu, i po 150 niemowlqt oraz
150 rodzicow/opiekunéw w ramach etapow II-1V, co daje razem 537 niemowlqgt
i 537 rodzicow/opiekunow prawnych. W projekcie wnioskodawca podat btednie,
Ze w sumie bedzie to 527 niemowlgt oraz 527 rodzicow/opiekunow prawnych.
W projekcie zostaty przedstawione kryteria witgczenia i wytqgczenia z udziatu
w programie zarowno dla populacji niemowlqt, jak i dla populacji rodzicow/
opiekunow prawnych. Przyjete kryteria wiqczenia dla niemowlqgt to: ztozenie
formularza rekrutacji przez rodzica/opiekuna prawnego, odpowiedni wiek
(miedzy 10 a 14 tygodniem :zycia, przy koniecznym warunku, mozliwosci
przeprowadzenia pierwszej fizjoterapeutycznej wizyty patronazowej miedzy
10 a 14 tygodniem Zycia, oraz drugiej — miedzy 20 a 24 tygodniem zycia), zgoda
rodzica na udziat w programie oraz zamieszkanie, zameldowanie na terenie
gminy Trzebownisko oraz wystepowanie co najmniej jednego czynnika ryzyka
zwiekszajgcego prawdopodobieristwo wystgpienia zaburzen motorycznych
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wieku rozwojowego. Przyjete kryteria wiqczenia do programu rodzicow
obejmowac bedq natomiast: ztoZzenie formularza rekrutacji, zakwalifikowanie
niemowlecia do programu, zgoda na udziat w programie oraz zamieszkanie
i zameldowanie na terenie gminy Trzebownisko. Zostaty rowniez przedstawione
kryteria wytqczenia z udziatu w programie dla obu populacji.

Rekrutacja bedzie prowadzona przez gmine Trzebownisko w sposob ciqggty przez
caty okres trwania programu, dla poszczegdlnych jego etapow. Zaplanowano, Ze
urzednicy gminy bedq weryfikowali oswiadczenia ztozone w formularzu
rekrutacyjnym. Natomiast kryteria medyczne powinny by¢ weryfikowane przez
lekarza lub innq osobe posiadajgcq odpowiednie kompetencje w tym zakresie.
Zaplanowano realizacje dwdch czesci programu:

e Podprogram | — Fizjoterapeutyczna diagnostyka niemowlgt miedzy 10 a 24
tygodniem zycia —w ramach ktorego przeprowadzone majq zostac dziatania
w zakresie wczesnego wykrywania zaburzeri rozwoju motorycznego (dwie
wizyty domowe miedzy 10 a 14 oraz miedzy 20 a 24 tygodniem Zycia
dziecka; dwukrotna diagnostyka funkcjonalna obejmujgca wywiad, ocene
rozwoju wg kamieni milowych oraz ocene rozwoju uwzgledniajgcg
klasyfikacje ~wg Vojty) oraz poradnictwo specjalistyczne dla
rodzicow/opiekunow prawnych. W przypadku stwierdzenia zaburzen
w rozwoju motorycznym w czasie pierwszej wizyty, niemowle zakoriczy
udziat w PPZ | zostanie skierowane do lekarza POZ celem objecia
specjalistycznqg  fizjoterapiq. Poradnictwa dla rodzicow/opiekunow
prawnych (ok. 45 min) bedzie dotyczyto gtdwnie kwestii dostosowywania
otoczenia niemowlecia tak, aby sprzyjato jego aktywnosci ruchowej;

e Podprogram Il — Edukacja rodzicow/opiekunéw prawnych na temat rozwoju
motorycznego niemowlecia oraz sposobow i technik pielegnacji
wspierajgcych jego prawidfowy rozwdj. Zaplanowano badanie poziomu
wiedzy rodzicow/opiekunow w ww. zakresie (kwestionariusz dotqgczony
do projektu zostat wtasciwie opracowany) oraz ocene ich umiejetnosci
w zakresie technik i sposobdw pielegnacji niemowlqt przeprowadzang przez
fizjoterapeute (na zasadzie pokazu). Na drugiej wizycie zaplanowano
przeprowadzenie post-testu wiedzy i umiejetnosci.

Zaplanowany program zdrowotny jest uzupetnieniem swiadczen POZ, gdyz
badania przesiewowe niemowlqt w ramach swiadczen POZ, obejmujqgce przebieg
rozwoju motorycznego realizowane sq tylko w warunkach ambulatoryjnych,
a nie w warunkach domowych. Ponadto wiek, w ktorym sq realizowane badania

w ramach POZ, nie pokrywa sie z wiekiem populacji docelowej (okres miedzy
10i 14 tygodniem oraz miedzy 20 i 24 tygodniem zycia) przedstawionego
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do oceny projektu Programu. W ramach swiadczenn POZ: badania lekarskie
podmiotowe i przedmiotowe sq w 9 m.z., orientacyjna ocena rozwoju
psychomotorycznego realizowana jest w 9 oraz w 12 m.z. przez pielegniarki;
obserwacja i ocena rozwoju fizycznego m.in. w zakresie rozwoju
psychoruchowego realizowana jest miedzy 1 a 6 tygodniem zycia. Zaplanowane
w programie dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow nie sq finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych i stanowiq ich uzupetnienie. Jeden
podmiot leczniczy na terenie gminy Trzebownisko, ktory posiada umowe z NFZ
na realizacje sSwiadczen z zakresu POZ, AQOS oraz rehabilitacji leczniczej
nie posiada kontraktu na fizjoterapie domowaq.

Program ma byc realizowany w czterech etapach, ktorych ramy czasowe podano
w projekcie. W opisie etapow nie uwzgledniono akcji informacyjnej. W tresci
projektu opisano tryb zapraszania do Programu. Odniesiono sie rowniez
do warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
Whnioskodawca przedstawit prawidtowe zasady monitorowania przebiegu
realizacji Programu w oparciu o sprawozdania realizatora (wskaznik docelowy,
ktory powinien osiggngc¢ realizator to 70% ankiet z oceng pozytywngq), jak
i wtasciwe wskazniki ewaluacji Programu.

W budzecie Programu wnioskodawca przedstawit koszty jednostkowe dotyczgce
realizacji poszczegolnych etapow oraz koszt catkowity przeznaczony na realizacje
Programu. Jednakze budzet Programu wymaga ponownej kalkulacji, gdyz koszty
jednostkowe, a tym samym koszt catkowity budzi wgtpliwosci.

Gtowne arqumenty decyzji

e potrzeba monitorowania rozwoju motorycznego dzieci od pierwszych
tygodni zycia,
e zaplanowany program polityki zdrowotnej jest uzupetnieniem swiadczen
realizowanych przez POZ,
e Zaden podmiot leczniczy na terenie gminy Trzebownisko nie posiada umowy
z NFZ na prowadzenie fizjoterapii domowej.
Uwagi Rady Przejrzystosci

e cel gfdowny Programu zostat nieprawidtowo sformutowany,

e korekty wymagajg dane dotyczgce catkowitej liczby osob z populacji
docelowych objetych Programem,

e kryteria medyczne wiqczenia do Programu podane przez kandydata
w formularzu rekrutacyjnym powinny by¢ weryfikowane przez lekarza lub
inng osobe posiadajgcq odpowiednie kompetencje w tym zakresie,

e nalezy uzupetni¢ opis etapow i schemat Programu o dane dotyczqce akcji
informacyjnej,

e budzet wymaga ponownej kalkulacji.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 123/2025 z dnia 14.07.2025 r.

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.431.54.2025 ,Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych w Gminie
Trzebownisko w latach 2025-2029” realizowany przez: Gmine Trzebownisko (ocena projektu programu polityki
zdrowotnej); data ukonczenia: lipiec 2025 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Wczesna diagnostyka
i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2017 r oraz Raportu

nr: 0T.441.24.2025 dot. programu polityki zdrowotnej pn. Program fizjoterapeutycznych wizyt patronazowych
w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029” z maja 2025 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng

cyclophosphamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. sarkoidoza;
Srodmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone

w ChPL — z wyjatkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq cyclophosphamidum we wskazaniach:

e sarkoidoza;

e srodmiqiszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL —
z wyjqtkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Sarkoidoza jest chorobq ogdlnoustrojowq, ktora moze stanowic zagrozenie Zycia.
Przyczyng zgonu z powodu sarkoidozy jest najczesciej postepujgca niewydolnos¢
oddechowa. W przypadku opornosci na leczenie glikokortykosteroidami
lub koniecznosci zmniejszenia ich dawek, mozZe istnie¢ potrzeba zastosowania
cyklofosfamidu. Cyklofosfamid moze by¢ rowniez uzyteczny w leczeniu
srodmigzszowych zapalen ptuc, jednak innych niz idiopatyczne wtoknienie ptuc,
w ktorym jest bezwzglednie przeciwwskazany.

Rada Przejrzystosci opiniowata refundacje leku w ww. wskazaniach trzykrotnie
(rok 2016, 2019 2022). W kazdym przypadku opinia byta pozytywna.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono nowych badan, ktore podwazatyby skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania cyklofosfamidu we wnioskowanych wskazaniach.

Aktualizacja wytycznych klinicznych

Odnaleziono wytyczne American College of Rheumatology (ACR)/American
College of Chest Physicians (CHEST) z 2023 “Guideline for the Treatment
of Interstitial Lung Disease in People with Systemic Autoimmune Rheumatic
Diseases”, dotyczqce leczenia srodmigzszowej choroby ptuc. Cyklofosfamid

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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wskazany jest jako druga (po steroidach i lekach biologicznych) linia leczenia tych
chordb, takze zwiqzanych z ciezkim przebiegiem zakazenia wirusem SARS COV-2.

Dodatkowo wskazania do leczenie cyklofosfamidem w ww. wskazaniach
potwierdzono w publikacji Wijsenbeeka z 2022, opartej na przeglgdzie
aktualnego pismiennictwa i analizie aktualnej praktyki kliniczne;.

Gtowne argumenty decyzji

e Pozytywne wczesniejsze opinie Rady,

e Brak nowych danych klinicznych dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczenstwa,
ktdre zmieniatyby wnioskowanie w tej sprawie,

e Leczenie zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.

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 125/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej oséb w wieku senioralnym 60+ w Gminie Police
na rok 2026”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej oséb w wieku
senioralnym 60+ w Gminie Police na rok 2026” realizowany przez: Gmine Police,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Police ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej osob w wieku senioralnym 60+ w Gminie Police na rok
2026”. Okres realizacji PPZ to 2026 r.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 120 000 ztf. Program
ma zosta¢ sfinansowany ze srodkdw Gminy Police (przy ewentualnym
dofinansowaniu ze srodkow NFZ).

Celem gfownym programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci bdlowych
o co najmniej minimalnqg istotnq klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS
u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
chorob obwodowego uktadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez

kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w roku
2026”.

Program bedzie skierowany do mieszkaricow Gminy Police w wieku 60 lat i wiecej
zrozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby
obwodowego uktadu nerwowego. Liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie
do udziatu w programie oszacowano na okoto 470 osob. Wnioskodawca
zaznaczyt jednak, Zze ze wzgledu na ograniczenia finansowe, gmina planuje objqg¢
PPZ ok. 120 dorostych mieszkaricow (co stanowi ok. 25% populacji docelowej).

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

- Wizyty fizjoterapeutycznej, w trakcie ktorej zostanie dokonana kwalifikacja
uczestnika oraz zaplanowany indywidualny plan rehabilitacyjny i ocena
dolegliwosci bolowych w skali VAS.
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- Indywidualnego planu rehabilitacyjnego, przygotowanego podczas pierwszej
wizyty  fizjoterapeutycznej. Zabiegi zostanqg wybrane w oparciu
o indywidualne wskazania pacjenta o tgcznej sumie 330 + 3 pkt na caty cykl
rehabilitacyjny trwajgcy 10 dni. W sktad planu bedq mogty wchodzi¢ zabiegi
realizowane z bezposrednim zaangazowaniem fizjoterapeuty 1:1 (36,49 pkt),
zabiegi kinezyterapii (8,55 pkt), ¢wiczenia grupowe ogdlnoustrojowe (3,21
pkt), zabiegi fizykalne (5,27 pkt), zabieg masazu (18,25 pkt) oraz zabiegi
realizowane z wykorzystaniem wody (10,24 pkt).

- Dziatan edukacyjnych, ktore obejmg jedno spotkanie edukacyjne trwajgce
45 minut prowadzone przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute Ilub
dietetyka, w grupach maksymalnie 25-osobowych, w tematyce: rola diety
oraz suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy
w profilaktyce wtdrnej chordob uktadu ruchu oraz urazéw, zapobieganie
wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia
i sposoby radzenia sobie ze stresem. Zaplanowano przy tym zbadanie
poziomu wiedzy uczestnikow przy zastosowaniu opracowanego przez
realizatora pre-testu przed edukacjg oraz post-testu po edukacji,
uwzgledniajgcego minimum 5 pytan zamknietych.

W przypadku ukonczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach programu,
pacjent otrzyma zalecenia dotyczqce dalszego postepowania oraz informacje
na temat mozliwosci kontynuowania rehabilitacji w ramach swiadczen
finansowanych przez NFZ. Nastepnie zostanie poproszony o wypetnienie krotkiej
ankiety satysfakcji pacjenta oraz zakonczy udziat w programie. Z kolei
w przypadku nieukonczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach
programu, pacjent zostanie poinformowany o negatywnych skutkach
zdrowotnych zwigzanych z przerwaniem uczestnictwa w programie oraz
o mozliwosci kontynuowania rehabilitacji na rynku publicznym. W projekcie
dopuszcza sie zakonczenie udziatu w programie na kazdym jego etapie
na zyczenie pacjenta.

W ramach programu zostanie przeprowadzona kampania informacyjna
o programie i o mozliwosci udziatu w nim.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktorego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz jeden cel szczegotowy.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria witgczenia do projektu, a takze
kryteria wytgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano
2 mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze zgodnie z definicig WHO
rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do o0sob
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore ma na celu przywrdcenie petnej
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lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy
i zarobkowania oraz zdolnosci do brania czynnego udziatu w zyciu spotecznym.
Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych | zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mtodziezy. Warunki realizacji PPZ
powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Nalezy wskazad, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zatem Interwencje
przewidziane projektem PPZ w tym zakresie sq zgodne z aktualng wiedzg
medycznqg. Autor projektu PPZ wskazat, ze realizator programu musi spetniac
warunki lokalowe, sprzetowe i kadrowe wynikajgce z ww. aktu prawnego, co jest
zgodne z rekomendacjami ekspertow.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Zgodnie z raportem AOTMIT na terenie Gminy Police umowy z NFZ na realizacje
Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej nie posiada Zaden swiadczeniodawca.

Uwagi Rady:

e Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu
gtownego oraz celu szczegotowego.

e Test wiedzy nie zawiera pytan odnoszqcych sie do aktywnosci fizycznej oraz
zapobiegania urazom.

o W projekcie PPZ nie odniesiono sie do kosztow ewaluacji.

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.431.51.2025 , Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
0s6b w wieku senioralnym 60+ w Gminie Police na rok 2026” realizowany przez: Gmine Police (ocena projektu
programu polityki zdrowotnej); data ukonczenia: lipiec 2025 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspolne podstawy oceny” z marca 2024 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku
o projekcie programu ,,Kompleksowa rehabilitacja dziecka
z niepetnosprawnoscia z terenu miasta Wodzistawia Slaskiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Kompleksowa rehabilitacja dziecka z niepetnosprawnosciq z terenu miasta
Wodzistawia Slgskiego” realizowany przez: Miasto Wodzistaw Slgski.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto WodZzistaw Slgski ,,Kompleksowa rehabilitacja dziecka
z niepetnosprawnosciq z terenu miasta WodZzistawia Slgskiego”. Okres realizacji
PPZ to lata 2026-2030.

Planowane koszty catkowite PPZ zostaty oszacowane na kwote 1 650 000 zt
(330 000 zt rocznie). Program ma zostac sfinansowany ze Srodkow Miasta
Wodzistaw Slgski.

Celem gtownym programu jest ,poprawa stanu zdrowia u 10% uczestnikow
programu z terenu Wodzistawia Slgskiego w latach 2026-2030, poprzez
umozliwienie kontynuowania procesu rehabilitacji po wykorzystaniu dostepnych
standardowych, gwarantowanych swiadczen zdrowotnych oraz poprzez
mozliwos¢ korzystania z ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia,
rehabilitacji i usprawniania”.

Populacje docelowq PPZ stanowiq dzieci i mfodziez zamieszkujqgce i zameldowane
na terenie miasta/gminy Wodzistawia Slgskiego, w wieku od 0 do 18 roku Zycia
z deficytami rozwojowymi (zaburzeniami rozwoju w zakresie osrodkowego
uktadu nerwowego | uktadu ruchu), przede wszystkim korzystajgce
z limitowanych  gwarantowanych swiadczen zdrowotnych, posiadajgce
skierowanie od lekarza ubezpieczenia zdrowotnego na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji (w liczbie ok. 800 osob). Nalezy przy tym wskazac,
ze w projekcie nie przedstawiono populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w PPZ.
Przedstawiono jedynie informacje w zakresie liczby 0séb, ktore zostanqg wigczone
do programu. Wielkos¢ populacji zostata ustalona na podstawie danych
statystycznych okreslajgcych liczbe dzieci korzystajgcych w przeciggu ostatnich
pieciu lat z ponadstandardowych, finansowanych przez miasto swiadczen
zdrowotnych z zakresu rehabilitacji i terapii.

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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Jak wskazat wnioskodawca, program PPZ powstat przede wszystkim z myslg
o dzieciach, ktore korzystajq z limitowanych gwarantowanych swiadczen
zdrowotnych, jako uzupetnienie tych swiadcze,, w celu zabezpieczenia
istniejgcych potrzeb w zakresie rehabilitacji wsrdd dzieci i mtodziezy.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada indywidualne sesje
terapeutyczne w ramach wczesnej interwencji oraz grupowe zajecia korekcyjne:
- rehabilitacja lecznicza: kinezyterapia, fizykoterapia,

- metody neurofizjologiczne: np. metoda NDT-Bobath, integracja
sensoryczna,

- terapia psychopedagogiczna: np. Metoda Ruchu Rozwijajgcego
W. Sherborne, Programy Knilldw, Snoezelen, Poranny Krqg, terapia
zajeciowa,

- terapia logopedyczna i neurologopedyczna: metoda krakowska,
logorytmika.

Nadto w projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktorego
dotyczy planowany PPZ. Projekt posiada cel gtdwny oraz 5 celow szczegotowych.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wiqczenia do projektu, a takze
kryteria wytgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano
3 mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji. Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne,
na podstawie ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze zgodnie z definicig WHO
rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do o0sob
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore ma na celu przywrocenie petnej
lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy
i zarobkowania oraz zdolnosci do brania czynnego udziatu w zyciu spotecznym.
Projekt programu dotyczy dosy¢ stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego
problemu zdrowotnego. W kryteriach kwalifikacji wnioskodawca nie okreslit
jasno jednego problemu zdrowotnego tylko przedstawit caty katalog problemow
zdrowotnych. Podobnie przedstawiono szeroki katalog interwencji. W projekcie
programu nie wskazano jednak jasnego rodzaju Swiadczen przypadajgcych
na jednego uczestnika. Nie wskazano, ktdre interwencje bedq realizowane
w ramach sesji indywidualnych/grupowych. Natomiast sam opis interwencji
zostat przedstawiony w sposob ogdlny. Nie wskazano w sposob jednoznaczny,
ktore z wybranych metod bedq stosowane oraz w jakim zakresie.

Nalezy wskazad, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zatem Interwencje
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przewidziane projektem PPZ w tym zakresie sq zgodne z aktualng wiedzq
medyczngq. Przy czym czesc interwencji jak terapia integracji sensorycznej nie jest
zalecanych Ilub nie znajduje poparcia w wystarczajgcej ilosci dowodow
naukowych dla czesci pacjentow z niepetnosprawnosciami (np. w populacji osob
z ASD). Program nie precyzuje tej kwestii.

Autor projektu PPZ wskazat, Zze realizator programu musi spetnia¢ warunki
lokalowe, sprzetowe i kadrowe wynikajgce z ww. aktu prawnego.

Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy. Warunki realizacji PPZ
powinny byc¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej,
co przewidziano w projekcie.

Zgodnie z raportem AOTMIT na terenie miasta Wodzistawia Slgskiego zaden
Swiadczeniodawca nie ma podpisanej umowy z NFZ na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Natomiast jeden swiadczeniodawca posiada
umowe z NFZ na realizacje Swiadczen z zakresu rehabilitacji dzieci z zaburzeniami
wieku rozwojowego w osrodku/oddziale dziennym.

Nalezy takze zaznaczyc, ze Agencja opiniowata w 2012 r. projekt programu, ktory
otrzymata z miasta Wodzistaw Slgski. Projekt programu pn. ,Kompleksowa
rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta Wodzistawia
Slgskiego w latach 2012-2016” otrzymat opinie pozytywng warunkowo.

Whnioskodawca w tresci projektu nie przedstawit jednak szerszej informacji
na temat tego programu, poza wskazaniem samej liczby udzielonych swiadczen,
brak jest informacji, na podstawie ktorych mozna by oceni¢ skutecznosc¢
programu, w tym osiggniecie zatozonych celdw.

Uwagi Rady:

e Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego
problemu zdrowotnego. W kryteriach kwalifikacji wnioskodawca nie okreslit
jasno jednego problemu zdrowotnego tylko przedstawit caty katalog
problemdw zdrowotnych. W projekcie programu nie wskazano jednak
jasnego rodzaju sSwiadczenn przypadajgcych na jednego uczestnika.
Nie wskazano, ktdre interwencje bedq realizowane w ramach sesji
indywidualnych/grupowych.

e Cel gtowny oraz cele szczegéfowe zostaty sformutowane w sposob
nieprawidfowy.

* Mierniki efektywnosci zostaty sformutowane w sposob nieprawidfowy lub nie
spetniajq funkcji miernikow efektywnosci, co moze rdéwniez odbic sie
na ewaluacji programu.
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e W zakresie populacji docelowej - nie oszacowano populacji kwalifikujgcej sie
do udziatu w PPZ.

e Kryteria wiqczenia sq niespdjne z pozostatymi zapisami projektu.

e Projekt PPZ nie przewiduje rozwigzania majgcego na celu zabezpieczenie
ryzyka podwdjnego finansowania swiadczen, wrecz z tresci projektu PPZ
wynika zatoZenie dopuszczenia do udziatu w programie przede wszystkim
0sO0b korzystajgcych ze Sswiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych.

e W zakresie planowanych interwencji:
o projekt PPZ nie przewiduje lekarskiej/fizjoterapeutycznej wizyty
kwalifikacyjnej,
o czes¢ interwencji nie jest zalecanych Ilub nie znajduje poparcia
w wystarczajgcej ilosci dowodow naukowych dla czesci pacjentow
Z niepetnosprawnosciami, a program nie odnosi sie do tej kwestii,

o z tresci programu wynika, Ze miatby on odnosic¢ sie rowniez do dziatan
edukacyjnych wzgledem rodzicow dzieci objetych programem, przy czym
brak jest przewidzianych w programie dziatan interwencyjnych w tym
zakresie, ta grupa nie zostata uwzgledniona rdowniez w kryteriach
kwalifikacji, opisie populacji czy tez w opisie budzetu.

e W opisie etapow PPZ nie uwzgledniono akcji informacyjno-promocyjnej,

a sama akcja zostata opisana zdawkowo.

e Whnioskodawca jedynie czesciowo zaplanowat ocene jakosci swiadczen.
e W zakresie kosztow PPZ:

o nie przedstawiono kosztow odnoszqcych sie do kosztow jednostkowych,
dziatan informacyjnych, monitorowania oraz ewaluacji,

o wnioskodawca przedstawit koszty w sposob ogdlny. Nie wskazat kosztow
w przeliczeniu na ilos¢ osob, ktore wezmq udziat w programie,

o w czesci projektu dotyczgcej budzetu nie uwzgledniono wszystkich
interwencji opisanych w projekcie.
* Brak szerszej informacji na temat realizacji poprzedniej edycji programu.

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.431.53.2025 ,Kompleksowa rehabilitacja dziecka z niepetnosprawnoscig
z terenu miasta Wodzistawia Slaskiego” realizowany przez: Miasto Wodzistaw Slaski (ocena projektu programu
polityki zdrowotnej) oraz Anekséw do raportow szczegétowych ,Programy 1z zakresu rehabilitacji
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niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r., ,Woczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne
podstawy oceny” z kwietnia 2017 r.



