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Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Katarzyna Galas

Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Matgorzata Sznitowska
Aleksandra Zasada
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Cztonkowie Rady nieobecni podczas posiedzenia:

1. Pawet Grzesiewski

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Altuvoct (efanesoctocog alfa)
wramach programu lekowego B.15. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10: Dé6, Dé67)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Phesgo (trastuzumabum +
pertuzumabum) w ramach programu lekowego B.9.FM. ,lLeczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Blincyto (blinatumomabum)
wramach programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania
pierwszej pomocy dla ucznidw publicznych szkdt ponadpodstawowych z terenu
powiatu opolskiego na lata 2025 — 2028 »Pierwsza Pomoc«”.
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu tferytorialnego ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsérdd
nastolatkdw uczeszczajgcych do szkdt podstawowych dla ktérych organem
prowadzgcym jest Miasto Zgbki”.

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacii
leczniczej mieszkancow Gminy Inowtddz na lata 2026-2027".

8. Zakonczenie posiedzenia.

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

Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie leku
Altuvoct (efanesoctocog alfa).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Matgorzata Dziedziak,
Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

Projekt stanowiska Rady przedstawili Andrzej Dgbrowski i Matgorzata Sznitowska.

W dalszej czesci dyskusji i formutowaniu koncowej wersji uchwaty udziat wzieli wszyscy
cztonkowie Rady.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku kitérego Rada 8 gtosami
,Za" i 1 gtosem ,przeciw” (9 o0sdéb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport dot. leku Phesgo (trastuzumabum +
pertuzumabum).

Gtos we wstepnej dyskusji zabrali: Marcin  Kotakowski, Matgorzata Bataq,
Marcin Kotakowski i Aleksandra Zasada.

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.
Projekt stanowiska Rady przedstawili Marcin Kotakowski i Aleksandra Zasada.

W dyskusji i formutowaniu koncowej wersji uchwaty udziat wzieli: Marcin Lipowski,
Matgorzata Bata, Marcin Kotakowski, Matgorzata Dziedziok, Aleksandra Zasada
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. leku Blincyto
(blinatumomabum).

Gtos we wstepnej dyskusji  zabrali:  Andrzej Dgbrowski, Katarzyna Galas,
Matgorzata Dziedziak i Matgorzata Bata.

Projekt stanowiska Rady przedstawity Katarzyna Galas i Matgorzata Bata.

W  formutowaniu koncowej wersji uchwaty udziat wazieli: Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski i Katarzyna Galas.
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Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku kiérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. udzielania pierwszej pomocy.

We wstepne] dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Matgorzata Dziedziak
i Marcin Kotakowski.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Marcin Kotakowski, Anna Czerniecka-
Kubicka, Matgorzata Bata i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za"”) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. zaburzen depresyjnych u nastolatkéw.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali Marcin Kotakowski i Matgorzata Dziedziak.
Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Dziedziak.

W doprecyzowaniu tre$ci uchwaty udziat wrzieli: Matgorzata Bata, Marcin Lipowski
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. rehabilitacji w gm. Inowtédz.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.
W doprecyzowaniu tre$ci uchwaty udziat wzieli Matgorzata Bata i Marcin Lipowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 13:18.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Altuvoct (efanezoktokog alfa) w ramach
programu lekowego B.15. ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig Ai B (ICD-10: D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 250 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444261,

e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 500 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444322,

e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 1000 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444346,

e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 2000 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444353,

e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 3000 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444360,

e Altuvoct (efanezoktokog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 4000 j.m., 1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika + fiol.
proszku, GTIN: 07350031444377,

w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig Ai B (ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 1090. 1
i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia
ryzyka w taki sposob, aby wprowadzanie preparatu Altuvoct do terapii hemofilii
nie spowodowato zwiekszenia wydatkow budzetowych ptatnika.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny
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Objecie refundacjqg produktu leczniczego Altuvoct (efanezoktokog alfa) w ramach
programu lekowego B.15 ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10: D66, D67)".

Problem zdrowotny

Hemofilia A to genetyczna choroba krwi, wynikajgca z mutacji genu F8, czego
skutkiem jest niedobdr Ilub brak czynnika VIII (FVIIl). Choroba objawia sie
predyspozycjqg do krwawien samoistnych i pourazowych.

Czestos¢ wystepowania hemofilii A i B w Polsce zostata oszacowana na 1 na
12 300 mieszkancow (80-85% wszystkich chorych ma rozpoznanie hemofilii A).
Szacuje sie, ze czestos¢ wystepowania hemofilii A wynosi okoto 1 na 10 000
urodzen ptci meskiej. Wedtug danych NFZ liczba pacjentow z rozpoznaniem
ICD- 10 D.66 (dziedziczny niedobdr czynnika VIIl) w ostatnich latach w Polsce
utrzymywata sie na zblizonym poziomie, z niewielkq tendencjq wzrostowq.
W 2024 roku w populacji pediatrycznej wg danych NFZ byto to 658 o0sob,
natomiast w populacji dorostych 1 613 osoby.

Klasyfikuje sie trzy gtowne postacie choroby:

e ciezka: <1% FVIlIl — ryzyko samoistnych krwawien do stawdw i miesni,
czasem krwotokow wewngqtrzczaszkowych;

e umiarkowana: 1-5 % — krwawienia pourazowe;

e tagodna: 5-40 % — gtownie po urazach.

Rokowanie poprawito sie dzieki profilaktyce i terapii substytucyjne;.

Przyczynq hemofilii jest dziedziczna mutacja genu F8, zlokalizowanego

w chromosomie X, co wyjasnia czestsze wystepowanie tej choroby u chtopcow.

Gtowne objawy hemofilii to samoistne, czesto bolesne krwawienia do stawow

(ok. 70-80 %), miesni (ok.10-20 %) oraz rzadziej do osrodkowego uktadu

nerwowego czy narzqdow. U niemowlqt pierwsze, przedfuzone krwawienia

pojawiajq sie juz po szczepieniach, poZniej typowo krwawienia stawowe

(po 1 roku Zycia).

Objawy skazy krwotocznej ujawniajq sie zwykle na przetomie 1. i 2. roku zycia.

Ciezka hemofilia A czesto ujawnia sie w pierwszych miesigcach zycia, podczas gdy

tagodna Ilub umiarkowana postac choroby zwykle pojawia sie poZniej

w dziecinstwie lub okresie dojrzewania, czesto przypadkowo lub po urazie.

Wsrdd powiktan dfugoterminowych wymienia sie: artropatie, przewlekty bol,
zakazenia wirusowe zwiqgzane ze stosowaniem sktadnikow krwi, guz rzekomy,
pogorszenie jakosci zycia.

Profilaktyka i leczenie

Podstawgq leczenia u dzieci z ciezkqg hemofilig A jest profilaktyka czynnikowa,
polegajqca na regularnym podawaniu FVIII. Prowadzi to do duzego spadku liczby
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krwawien, zmniejszenia hospitalizacji oraz poprawy funkcji stawow i jakosci
zycia.

W leczeniu na zgdanie, stosowanym w ostrych epizodach krwawienn — dozylnie
podaje sie koncentraty FVIII, czesto z dodatkiem kwasu traneksamowego.

Produkt leczniczy Altuvoct (efanezoktokog alfa), inaczej rekombinowany czynnik
krzepniecia VIl Fc - czynnik von Willebranda - XTEN, jest biatkiem fuzyjnym, ktdre
tymczasowo zastepuje brakujqcy czynnik krzepniecia VIl konieczny do uzyskania
skutecznej hemostazy.

Efanezoktokog alfa to biatko FVIII, ktdre zostato zaprojektowane w taki sposdb,
aby nie wiqgzato sie z endogennym VWF, w celu wydtuzenia okresu potftrwania
wynikajgcego z interakcji FVIII-VWF. Domena D’'D3 VWF jest regionem, ktdry
wchodzi w interakcje z FVIII. Przytgczanie domeny D’D3 VWF do biatka fuzyjnego
rfVIlI-Fc zapewnia ochrone i stabilnos¢ FVIII, wydtuzajgc w ten sposdb okres
poftrwania FVIII wynikajgcego z klirensu VWF. Ponadto, efanezoktokog alfa
zawiera 2 polipeptydy XTEN, ktore dodatkowo wpfywajg na jego
farmakokinetyke. Wynikajgce z tego wydtuzenie okresu poftrwania pozwala
na zmniejszenie czestosci podawania leku do raz w tygodniu, w celach
profilaktycznych oraz moze zapewnic ochronny poziom aktywnosci czynnika VilI
przez kilka dni, jesli jest podawany w leczeniu krwawienia.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej nie odnaleziono zadnych badan porownujgcych
bezposrednio terapie efanezoktokogiem alfa z wszystkimi, dostepnymi
komparatorami we wnioskowanym wskazaniu. Whnioskodawca przedstawia
natomiast pordwnania posrednie metodg MAIC dla efanezoktokogu alfa
wzgledem emicizumabu oraz preparatow czynnika VIl (FVIII), a w szczegdlnosci
uznanego za najbardziej reprezentatywny — oktokogu alfa (FVIIl o standardowym
okresie poftrwania [SHL]). Tego rodzaju porédwnania majq niskq wiarygodnosc
uzyskanych wynikow. Wynika to z samej metodyki oraz heterogenicznosci
uwzglednionych prob klinicznych. Whnioskodawca opracowat je na podstawie
roznych zrodet informacji, ktore majq bezposredni wptyw na uzyskiwane wyniki,
przez co analiza porownawcza charakteryzuje sie niskim poziomem
wiarygodnosci.

Nalezy podkresli¢, ze opublikowane MAIC, tj. Alvarez Romdn 2025 (dla
porownania z emicizumabem) oraz Klamroth 2024 (dla poréwnania z FVIII),
dotyczyty szerszej populacji niz wnioskowana, tj. mtodziezy powyzej 12 lat
i dorostych. W obu poréownaniach, indywidualne dane dla pacjentow stosujgcych
efanezoktokog alfa, pozyskano z badania XTEND-1, gdzie populacje pediatryczng
stanowito zaledwie 16% badanych w jednej grupie badanej od poczqtku
przyimujqcych leczenie profilaktyczne (grupa A). Grupa ta moze nie byc
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reprezentatywng dla  catej populacji  pediatrycznej  uwzglednionej
we wnioskowanym wskazaniu.

Dodatkowo, wyniki poréwnania MAIC Alvarez Romdn 2025, pomimo
sugerowanej przewagi efanezoktokogu alfa nad emicizumabem w zakresie
redukcji rocznych wskaznikow krwawiern (ABR), nalezy interpretowac
z ostroznosciq ze wzgledu na ograniczenia metodyczne. Po pierwsze,
zastosowano analize niezakotwiczonq (ang. unanchored MAIC), co wymaga
zatoZenia, ze wszystkie istotne czynniki prognostyczne czy modyfikatory efektu
zostaty zidentyfikowane i uwzglednione odpowiednio w dopasowaniu populacji.
Kolejnym ograniczeniem jest charakterystyka populacji badanych, gdzie
w badaniu XTEND-1 wiekszos¢ pacjentow zostata poddana wczesniejszemu
leczeniu profilaktycznemu (lepsza wyjsciowa kontrola krwawien i stanu stawow)
a badaniu HAVEN 3 tych pacjentdw byfo znaczqco mniej i odnotowano wyzszy
odsetek pacjentow z tzw. stawami docelowymi (wyjsciowo wieksze obciqzenie
chorobg). Pozostatymi kwestiami o jakich warto wspomniec¢ sq rdzne okresy
obserwacji (52 tyg. w XTEND-1 vs 24-34 tyg. w HAVEN 3) czy niewystarczajgca
moc analizy wynikajgca z ograniczonej liczby pacjentow po dopasowaniu,
co mogto wptynqg¢ na kwestie porownania ABR (w szczegdlnosci w zakresie
nieistotnych statystycznie ABR dla krwawien samoistnych).

Poréwnanie MAIC Klamroth 2024 dla efanezoktokogu alfa vs preparaty FVIII
charakteryzowato sie szeregiem ograniczenn wpfywajgcych na wiarygodnosc
i interpretacje wynikow. WSsrdod potencjalnych ograniczenn nalezy wymienic
zastosowanie analizy niezakotwiczonej, ograniczona zgodnos¢ populacji
pomiedzy badaniami, brak spojnosci w definiciach i metodach raportowania
punktow koricowych, rézne okresy obserwacji, i tym samym wysoki poziom
heterogenicznosci dla krwawienri samoistnych i jakichkolwiek krwawien ogdtem
(np. rozne strategie docelowego poziomu aktywnosci FVIII) oraz brak mozliwosci
przeprowadzenia odrebnych analiz w wybranych podgrupach, np. wieku
(ze wzgledu na matq liczebnos¢ populacji ponizej 18 r.z.).

Oprocz ww. porownarn posrednich MAIC, w analizie wnioskodawcy uwzgledniono
tez dwa badania rejestracyjne efanezoktokogu alfa (XTEND-Kids i XTEND-1),
ktore pomimo braku grupy kontrolnej zostaty ocenione jako badania wysokiej lub
Sredniej jakosci. Jedynie w badaniu XTEND-Kids, populacja docelowa stanowita
pacjentow pediatrycznych. W badaniu XTEND-1 grupa ta (mtodziez po 12 r.z.),
jak wspomniano wczesniej, stanowita 16% wszystkich badanych i zostafa
uwzgledniona tylko w ramach grupy otrzymujqgcej od poczqtku schemat
profilaktyki (grupa A). Badanie to w duzej mierze uwzgledniato dorostych
pacjentow ze sredniq wieku 35 lat.

Zadne z uwzglednionych w analizie badari nie zostato przeprowadzone
w populacji pacjentow wczesniej nieleczonych FVIII.
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Nie odnaleziono tez rzetelnych badan realizowanych w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej (RWE). Jednak wnioskowana technologia lekowa dostepna jest
od niedawna, tj. od 17 czerwca 2024 r., a w analizie wnioskodawcy
przedstawiono opis pojedynczego przypadku 19-mies. pacjenta z ciezkq hemofilig
A (Mistretta 2024), gdzie lek miat istotny wptyw na ograniczenie liczby krwawien
i akceptowalnq tolerancje.

Podsumowujgc, pomimo istotnych niedoskonatosci, dostepne dane naukowe
na temat efanezoktokogu alfa sugerujqg jego skutecznos¢ i dobry profil
bezpieczerstwa. Efektywnosc tego leku podawanego, jeden raz w tygodhniu, jest
istotnym atutem i moze poprawi¢ komfort Zycia chorych z hemofilig A.

Wytyczne kliniczne

Odnalezione wytyczne kliniczne (PTOHD 2022, BSH 2020, MASAC 2022/2024,
WFH 2020, ISTH 2024) zostaty opublikowane przed datqg wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Altuvoct, w zwiqgzku z czym nie
uwzgledniaty ww. technologii lekowej jako zalecanej. W przypadku hemofilii A
dostepnymi i rekomendowanymi opcjami profilaktyki sq preparaty FVIIl ogotem
(gtdwnie rekombinowane) i emicizumab a wytyczne sq zgodne, co do tego aby
profilaktyke rozpoczq¢ odpowiednio wczesnie (najlepiej przed 3 r.z.)
i wystgpieniem drugiego krwawienia do stawow.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie Altuvoct w miejsce rek.
czynnika VIII jest droisze i wiqze sie z wiekszymi efektami zdrowotnymi.
Oszacowany ICUR wynidst 261 min zt bez uwzgledniania zaproponowanego RSS
i . Z kolei stosowanie Altuvoct w miejsce leku Hemlibra jest
drozsze i wiqze sie z wiekszymi efektami zdrowotnymi w wariancie bez
uwzgledniania RSS, ICUR Altuvoct
vs. Hemlibra bez uwzgledniania RSS wynidst 24 min zt.

W analizie wnioskodawcy, uwzgledniajgc RSS, wydatki budzetowe w pierwszym
roku refundacji wzrostyby od ponad dotychczasowe
wydatki.

Skutecznosc¢ efanezoktokogu alfa w leczeniu hemofilii nie jest poparta silnymi
dowodami naukowymi, co moZe wynikac¢ z pionierskiego charakteru tego
preparatu. Przy zachowaniu proponowanego RSS, szerokie wprowadzenie
preparatu Altuvoct do leczenia hemofilii bedzie sie wiqzato ze znacznym
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zwiekszeniem wydatkow budzetowych ptatnika. W tej sytuacji, wskazane bytoby
znaczqgce pogtebienie RSS.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 6 dokumentdw wytycznych refundacyjnych: NICE 2025 (UK), ZN
2025 (Krdlestwo Niderlanddéw), CDA-AMC 2025 (Kanada), HAS 2024 (Francja),
Medicinradet 2024 (Dania) oraz decyzje G-Ba 2024 (Niemcy). Wszystkie
odnalezione rekomendacje byty ostatecznie pozytywne dla refundacji
efanezoktokogu alfa w leczeniu i profilaktyce hemofilii A, w populacji
pediatrycznej. Jednak G-Ba 2024 wykazato brak dodatkowej wartosci
terapeutycznej leku w stosunku do innych dostepnych opcji profilaktyki i leczenia
i tym samym zwraca uwage na koniecznosc¢ negocjacji cenowych (podobnie CDA-
AMC 2025, NICE 2025 oraz ZN 2025). Dodatkowo wytyczne NICE 2025
i Medicinrddet 2024 ograniczajqg populacje docelowqg odpowiednio do osob
w wieku od 2 lat z ciezkq hemofiliq A i do grupy pacjentow, ktorzy nie
sq wystarczajgco chronieni przed krwawieniem przy obecnym leczeniu
profilaktycznym.

Ostatecznie, zgodnie z danymi wnioskodawcy, produkt leczniczy Altuvoct
(efanezoktokog alfa) jest finansowany we wnioskowanym wskazaniu w 7 krajach
(tji. Austrii, Chorwacji, Danii, Estonii, Hiszpanii, Niemczech i Szwajcarii) sposrod
30 krajow UE i EFTA.

Gtowne arqumenty decyzji

e Mozliwos¢ podawania produktu Altuvoct 1 raz w tygodniu, co stanowi istotng

korzys¢ dla pacjenta.

e Pozytywne dane o skutecznosci produktu Altuvoct pochodzq z badan o niskiej
jakosci metodologicznej i populacji, ktora nie jest catkowicie tozsama
z populacjg w programie lekowym, co wigZze sie z niepewnoscig
wnioskowania.

e Bardzo wysoki koszt wnioskowanego produktu, przy dostepnosci innych
tanszych technologii.

e Warunkowo pozytywne rekomendacje refundacyjne w innych krajach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
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nr: 0T.423.1.40.2025 ,Altuvoct (efanezoktokog alfa) w ramach programu lekowego »Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig Ai B (ICD-10: D66, D67)«”; data ukonczenia: 23.07.2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja sp. z o.0.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Merck sp. z 0.0., MSD Polska Dystrybucja sp. z o.0.,
Astellas Pharma sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz.
826 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Merck sp. z 0.0., MSD Polska Dystrybucja
sp. Z 0.0., Astellas Pharma sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Phesgo (pertuzumab/trastuzumab) w ramach
programu lekowego B.9.FM. , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:
C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Phesgo (pertuzumab/trastuzumab), roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 600
mg, fiol. 10ml, GTIN 07613326036191,

e Phesgo (pertuzumab/trastuzumab), roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 1200
mg, fiol. 10 ml, GTIN 07613326036023,

w ramach programu lekowego B.9.FM. ,,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:

C50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Phesgo
(pertuzumabum + trastuzumabum) w ramach programu lekowego B.9.FM.
,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 1147.0, Pertuzumab. Lek aktualnie nie jest refundowany.
Whioskodawca wnioskuje o objecie refundacjq leku we wskazaniach: rak piersi
Z przerzutami oraz rak piersi we wczesnym stadium — leczenie neoadjuwantowe.
Whnioskowane wskazania refundacyjne dla leku Phesgo sq spdjne ze wskazaniem
rejestracyjnym w UE oraz spdjne ze wskazaniami dla aktualnie refundowanych
substancji czynnych trastuzumab i pertuzumab. Pertuzumab i trastuzumab sq
rekombinowanymi humanizowanymi przeciwciatami monoklonalnymi klasy
IgG1, ktorych dziatanie jest ukierunkowane na receptor naskorkowego czynnika
wzrostu typu 2 (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2). Obie
substancje wiqgzq sie z konkretnymi subdomenami HER2 bez konkurowania
ze sobqg i majg uzupetniajgce sie mechanizmy zaburzania szlaku sygnatowego
HER2:  Pertuzumab jest specyficznie  ukierunkowany na  domene
zewngtrzkomorkowq dimeryzacji (subdomena 11) HER2 i dzieki temu blokuje
zaleznqg do ligandu heterodimeryzacje HER2 z innymi czfonkami rodziny HER,

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 tym receptorem nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), HER3 i HERA4.
W rezultacie pertuzumab hamuje sygnalizacje wewngqtrzkomorkowq iniciowang
przez ligand za pomocq dwodch gtdownych szlakéw sygnatowych: kinazy
aktywowanej mitogenami (MAP) i kinazy 3 fosfoinozytolowej (PI3K). Hamowanie
tych szlakéw sygnatowych moze powodowac odpowiednio zatrzymanie wzrostu
komorek i apoptoze. Trastuzumab wigze sie z subdomenq IV
zewngtrzkomorkowej domeny biatka HER2, aby zahamowac niezalezne
od ligandu i zachodzgce za posrednictwem HER2 przekazywanie sygnatu
dotyczqce proliferacji i przezycia w ludzkich komdrkach guza wykazujgcych
nadekspresje HER2. Ponadto, obie substancje sq mediatorami cytotoksycznosci
komdrkowej zaleinej od przeciwciat (ADCC). W warunkach in vitro zarédwno
pertuzumab, jak i trastuzumab wykazujq dziatanie typu ADCC preferencyjnie
wobec komorek guza wykazujgcych nadekspresje HER2 w porownaniu
z komorkami guza bez nadekspresji HER2.

Wskazanie dla wnioskowanej technologii zgodnie z ChPL: rak piersi we wczesnym
stadium (ang. early breast cancer, EBC): produkt leczniczy Phesgo jest wskazany
do stosowania w skojarzeniu z chemioterapiq w: leczeniu neoadjuwantowym
dorostych pacjentow chorych na HER2-dodatniego raka piersi, miejscowo
zaawansowanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem
wznowy - leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentow chorych na HER2-
dodatniego raka piersi we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem wznowy.

Rak piersi z przerzutami (ang. metastatic breast cancer, MBC): produkt leczniczy
Phesgo jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z docetakselem u dorostych
pacjentow chorych na HER2-dodatniego raka piersi z przerzutami lub
Z nieresekcyjnqg wznowq miejscowq, ktorzy nie byli leczeni wczesniej za pomocq
terapii przeciw-HER2 lub chemioterapii choroby przerzutowe;.

Produkt leczniczy Phesgo (pertuzumabum + trastuzumabum) podlegat
wczesniejszej ocenie Agencji dwukrotnie. Za pierwszym razem byt przedmiotem
oceny w 2021 r., otrzymat wtedy warunkowo pozytywng rekomendacje zarowno
Rady Przejrzystosci jak i Prezesa Agencji. Jako warunek wskazano cene:
jej obnizenie oraz utrzymanie kosztow leczenia nie wyzszych niz suma kosztow
obu substancji czynnych. W 2023 r. uzyskat ponownie warunkowo pozytywne
stanowisko Rady Przejrzystosci pod tym samym warunkiem, czyli utrzymanie
kosztow leczenia nie wyzszych niz suma kosztow obu substancji czynnych.
Natomiast Prezes Agencji wydat wowczas rekomendacje negatywng,
argumentujgc, Zze we wnioskowanych wskazaniach potrzeba medyczna jest juz
zaspokojona.

Rak piersi (sutka) jest nowotworem ztosliwym wywodzqgcym sie z nabtonka
przewodow lub zrazikow gruczotu sutkowego.
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Nieleczony rak piersi nieuchronnie prowadzi do zgonu. W zaleznosci od cech
biologicznych jego tempo wzrostu moze byc¢ powolne lub szybkie; stopniowo
moze prowadzi¢ do owrzodzen skdry, destrukcji gruczotu oraz struktur sgsiednich
(np. Sciany klatki piersiowej). W przypadku wystgpienia zakazenia Ilub
masywnego krwawienia moze dojs¢ do przyspieszonej smierci chorej. Jesli chora
zyje dtuzej, pojawiajq sie przerzuty odlegte.

Alternatywne technologie to: pertuzumab do podawania dozylnego
w skojarzeniu z trastuzumabem do podawania dozylnego (PERT IV + TRAS IV)
oraz pertuzumab do podawania dozylnego skojarzony z trastuzumabem
do podawania podskornego (PERT IV + TRAS S.C.).

Dowody naukowe

Poddano analizie wyniki dwoch randomizowanych badan klinicznych FeDeriCa
oraz PHranceSCa w populacji pacjentow z rozpoznaniem wczesnego
(nieprzerzutowego), HER2-dodatniego raka piersi oraz wyniki dwdch badan
obserwacyjnych Harding 2024 oraz PHASTER w populacji pacjentow z wczesnym
oraz zaawansowanym HER2-dodatnim rakiem piersi.

Zgodnie z wynikami badan randomizowanych nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic pomiedzy PERT/TRAS SC wzgledem PERT IV + TRAS IV
w zakresie parametrow farmakokinetycznych, czestosci uzyskiwania catkowitej
odpowiedzi patologicznej po leczeniu neoadjuwantowym oraz czestosci
uzyskiwania odpowiedzi klinicznej na leczenie neoadjuwantowe. Wyniki
dtugoterminowe z badania FeDeriCa dla mediany obserwacji wynoszqgcej ok. 51
miesiecy rowniez wskazujq na brak istotnych statystycznie rozni¢ w zakresie:

- przezycia bez wznowy inwazyjnej (iDFS) zardwno bez uwzglednienia jak
i zuwzglednieniem kolejnego raka pierwotnego w innym umiejscowieniu
(odpowiednio HR=1,20; 95% Cl: 0,68; 2,11, p=0,5216; HR=1,15; 95% Cl: 0,68;
1,97; p=0,5992),

- przezycia bez zdarzen zwiqzanych z chorobg (EFS) zaréwno bez uwzglednienia
jak i z uwzglednieniem kolejnego raka pierwotnego w innym umiejscowieniu
(odpowiednio HR=1,20; 95% Cl: 0,72; 1,98, p=0,4844;, HR=1,16; 0,71, 1,88;
p=0,5474),

- czasu do wznowy odlegtej (DRFI) (HR=1,17; 95% Cl: 0,61; 2,24, p=0,6291),

- przezycia catkowitego (0S) (HR=1,26; 95% Cl: 0,58; 2,72; p=0,5609).

W badaniu PHranceSCa z uwagi na zastosowany schemat naprzemienny
do okreslonej interwencji, porownanie terapii PERT/TRAS SC vs PERT IV + TRAS IV
pod wzgledem wynikdow dtugoterminowych tj. OS, iDFS, DRFI nie byfo mozliwe.

W zakresie wptywu na jakosc Zycia nie wykazano istotnych statystycznie rdoznic
miedzy grupami w przypadku kwestionariusza HRQoL, natomiast wykazano
istotne statystycznie réznice na korzys¢ PERT/TRAS SC w zakresie jakosci Zycia
ocenionej za pomocq kwestionariusza TASQ. Nalezy miec jednak na uwadze,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2025 z dnia 05.08.2025 r.

ze nie mozna okresli¢ czy odnotowane roznice sq istotne klinicznie, poniewaz
kwestionariusz TASQ nie zostat poddany walidacji.

W odhniesieniu do preferencji pacjentow (pierwszorzedowy punkt koricowy)
w badaniu PHranceSCa wykazano, ze wiekszos¢ pacjentek (85,0%) preferowata
postac podskdrng wzgledem dozylnej (13,8%). Preferowanie postaci podskornej
nad dozylnq potwierdza badanie obserwacyjne PHASTER, w ktorym odnotowano
silng preferencje pacjentek wobec postaci podskdrnej — srednia ocena wyniosta
4,6 pkt. (na maksymalnie 5 punktow).

Ponadto, w badaniach obserwacyjnych odnotowano rdznice na korzys¢ postaci
podskdrnej wzgledem dozylnej w zakresie wykorzystania zasobow w lecznictwie
szpitalnym m.in. skrdcenia czasu przeznaczonego na podanie leku, skrocenia
czasu na aseptyczne przygotowywanie leku do podania, skrocenie czasu
przeznaczanego na zajmowanie stanowiska do podawania lekow
w ambulatorium co przetozyto sie zmniejszenie liczby dni, w ktdrych przekroczono
maksymalng przepustowos¢ (>100%) oddziatu o 16% (Harding 2024) oraz
zwiekszenia wydajnosci szpitala — 1 100 dodatkowych godzin dostepnosci foteli
zabiegowych (PHASTER).

Wsrod ograniczen nalezy wskazac brak badarn randomizowanych, ktdre w petni
odpowiadatyby ocenianej populacji, a takze zatozonemu komparatorowi.
Mianowicie, nie odnaleziono badan, u chorych na zaawansowanego HER2-
dodatniego raka piersi oraz badan, w ktorych bezposrednio porownano ocenianq
interwencje z terapiq pertuzumabem podawanym dozylnie w skojarzeniu
z trastuzumabem podawanym podskdrnie (PERT IV + TRAS SC). Nalezy jednak
zaznaczyc, ze oceniane wskazanie jest zgodne z zarejestrowanym. Z uwagi
na fakt, Ze substancje czynne w preparacie Phesgo do podawania podskdrnego
sq takie same jak substancje czynne w preparatach dozylnych nie byto konieczne
przeprowadzanie badan klinicznych w populacji chorych z rakiem przerzutowym
(podejscie pharmacokinetic bridging). Zasadnos¢ ekstrapolacji wynikdow
na populacje pacjentek z chorobg uogdlniong potwierdza ekspert ankietowany
przez Agencje.

Warto rowniez zauwazyé, ze odnalezione badania z zakresu skutecznosci
praktycznej Harding 2024 oraz PHASTER obejmujgce populacje wnioskowang
oceniajg korzysci pozakliniczne, nie zas punkty korncowe z zakresu skutecznosci.

Zarowno w badaniu FeDeriCa, jak i w badaniu PHranceSCa, odsetek pacjentow,
u ktorych wystgpito co najmniej 1 zdarzenie niepozgdane, co najmniej 1 zdarzenie
w stopniu 3-5, co najmniej 1 ciezkie zdarzenie niepozqdane byt porownywalny
w grupach stosujgcych PERT/TRAS SC oraz PERT IV + TRAS IV. Wyniki
dtugoterminowe o medianie obserwacji wynoszqcej ok. 51 miesiecy rowniez
wskazujq na brak istotnych statystycznie roznic w zakresie ryzyka wystgpienia
AEs ogotem, powazinych Ilub ciezkich. Nie stwierdzono takZze istotnych
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statystycznie rdoznic pomiedzy porownywanymi grupami w odniesieniu do AE
prowadzqcych do zgonu, wycofania leku, wycofania terapii anty-HER2 lub
chemioterapii. W populacji leczonej postaciq podskorng stwierdzono istotnie
statystycznie nizsze ryzyko wystgpienia AE kardiologicznego w 23 stopniu
nasilenia niz u chorych w grupie stosujgcej postac¢ dozylng (1,2% vs 4,8%;
RR=0,25,; 95% Cl: 0,07; 0,89). Czestosc innych AEs podlegajqcych predefiniowanej
ocenie w badaniu FeDeriCa byta zblizona w pordwnywanych grupach.
Podsumowujqc, profile bezpieczeristwa sq zblizone.

W badaniu obserwacyjnym Harding 2024 nie odnotowano zadnych dziatan
niepozgdanych zwigzanych z podaniem leku w postaci podskdrnej.
Nie odnaleziono informacji o dodatkowych Ilub nowych sygnatach
bezpieczerstwa dla produktu leczniczego Phesgo.

Wytyczne kliniczne

W' najnowszych wytycznych NCCN uznano, ze zarowno we wczesnym jak
i przerzutowym raku piersi trastuzumab i pertuzumab mogg byc¢ stosowane
dozylnie jak i podskdrnie pod warunkiem dostosowania dawki do drogi podania
leku. Wytyczne ESMO i ASCO nie precyzujq sposobu podania lekdw. Natomiast
polskie wytyczne wskazujq, ze w postaci wczesnej raka piersi trastuzumab moze
by¢ podany zarowno dozylnie jak i podskdrnie. Jednakze dla pertuzumabu
wskazano tylko droge dozylng. Jesli chodzi o posta¢ zaawansowanq (I linia)
wskazano dla obu lekow droge dozylnq. Warto jednak zauwazyc, ze polskie
wytyczne PTOK pochodzq z 2020 r., czyli sprzed rejestracji leku Phesgo w UE.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca zaproponowat bardzo rozbudowany i satysfakcjonujgcy RSS.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujq na wzrost
wydatkow w wariancie bez RSS o:

e 40,55 min PLN, 101,97 min PLN, 183,55 min PLN oraz 337,07 min PLN
odpowiednio w |, Il, Ill oraz IV roku obowiqzywania decyzji refundacyjnej.
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Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 3 rekomendacje pozytywne, w tym 2 warunkowo (HAS 2021, SMC
2021, ZIN 2021) i 2 rekomendacje negatywne (HAS 2021, NCPE 2021).
Odnaleziono rowniez niemieckie rekomendacje G-BA z 2021 r. wskazujqce
na brak udowodnionej dodatkowej korzysci produktu leczniczego Phesgo
wzgledem komparatorow zardwno w stadium wczesnym jak i zaawansowanym
HER2-dodatniego raka piersi zarowno w stadium wczesnym jak
i zaawansowanym HER2-dodatniego raka piersi. NICE wstrzymato ocene,
ze wzgledu na fakt, ze lek nie stanowi znaczgcego rozszerzenia wskazan dla
aktualnie dostepnych lekdw zawierajgcych substancje czynng pertuzumab lub
trastuzumab.

W rekomendacjach pozytywnych warunkowo jako warunek wskazuje sie
obnizenie ceny leku Phesgo, do poziomu zapewniajgcego efektywnosc kosztowq
terapii lub neutralnosc kosztowq. W przypadku rekomendacji negatywnych NCPE
nie zalecafo petnej oceny HTA oraz refundacji po zaproponowanej cenie, jednak
po poufnych negocjacjach cenowych w 2022 r. lek zostat objety refundacjq.
W rekomendacji negatywnej HAS 2021 zwrdcono uwage na niski stosunek
skutecznosci do bezpieczenstwa (ang. efficacy/adverse effects ratio) produktu
leczniczego Phesgo we wczesnym raku piersi, jednoczesnie wskazujqgc, Ze jest
ontozsamy z tym dla skojarzenia Perjeta (pertuzumab) oraz Herceptin
(trastuzumab). Jednakze, nalezy mie¢ na uwadze, ze rekomendacje majq juz kilka
lat i byty one dostepne, gdy Rada wydawata swojg opinie (pozytywng
warunkowo) w 2023 roku.

Gtowne arqumenty decyzji

e Potwierdzony dowodami naukowymi profil bezpieczenstwa i skutecznosc
na poziomie dostepnych alternatywnych metod leczenia z zastosowaniem
tej samej kombinacji substancji czynnych.
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e Dogodna forma podania leku pozwalajgca na podanie w warunkach
ambulatoryjnych a nie jak dotychczas szpitalnych.

e Pozytywne rekomendacje kliniczne.

e Oszczednosci dla ptatnika publicznego wynikajgce z obnizenia kosztu leku jak
i zmniejszenia innych kosztow dodatkowych jak np. kosztu podania leku.

e Technologia refundowana w przewazajqcej liczbie krajow cztonkowskich unii
europejskiej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.34.2025
,Whniosek o objecie refundacjg leku Phesgo (pertuzumab/trastuzumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)«”; data ukoriczenia: 23 lipca 2025 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem (Roche Polska Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
zpbzn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: (Roche Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Blincyto (blinatumomab) w ramach programu
lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng
(ICD-10: C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Blincyto (blinatumomab), proszek do koncentratu i roztwdr, do sporzqgdzania

roztworu do infuzji, 38,5 mcg, 1 fiol. proszku + 1 fiol. roztworu stabilizujgcego 10

ml, kod GTIN: 05909991256371, w ramach programu lekowego B.65. ,Leczenie

chorych na ostrq biataczke limfoblastycznq (ICD-10: C91.0)”, w ramach istniejgcej

grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zréwnania
instrumentu dzielenia ryzyka do obecnie funkcjonujgcego oraz rozwazenie
zastosowania instrumentu typu CAP.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e uwzglednienie w kryteriach wytqczenia nawrotu choroby;

e badania wykonywane przy kwalifikacji i monitorowaniu leczenia
blinatumomabem powinny zostac¢ poszerzone odpowiednio do zapisow ChPL
(enzymy waqtrobowe, monitorowanie w celu wykrycia zapalenia trzustki
i postepujqgcej wieloogniskowej leukoencefalopatii);

e wskazanie wg jakiego protokofu ma byc realizowany czwarty przewidywany
w programie schemat terapii konsolidujgcej (PALG-ALL7 przewiduje max
3 cykle).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest objecie refundacjq produktu
leczniczego Blincyto (blinatumomab), proszek do koncentratu i roztwor,
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38,5 mcg, 1 fiol. proszku + 1 fiol. roztworu
stabilizujgcego 10 ml, kod GTIN: 05909991256371, w ramach programu
lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrq biataczke limfoblastyczng (ICD-10:
C91.0)".

Whniosek dotyczy rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla leku Blincyto
(blinatumomab) o leczenie dorostych pacjentow z ostrq biataczkg

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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limfoblastyczng w ramach terapii konsolidujgcej w pierwszej catkowitej remisji
bez obecnosci chromosomu Filadelfia. Wnioskowane wskazanie refundacyjne
leku Blincyto definiowane jest poprzez kryteria kwalifikacji do ztozonego wraz z
wnioskiem programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrq biataczke
limfoblastycznq (ICD-10: C91.0)".

Ostra biataczka limfoblastyczna (ALL) jest nowotworem wywodzgcym sie
z prekursorow linii limfocytow B lub T — limfoblastow, ktdre naciekajq szpik
i krew.

Obecnie w ramach programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)” produkt leczniczy Blincyto jest
refundowany w leczeniu od 2. lub kolejnej linii leczenia (u dzieci i dorostych
pacjentow bez obecnosci chromosomu Filadelfia), a takze w catkowitej remisji
z mierzalng chorobq resztkowq (MRD) (u dorostych pacjentow bez obecnosci
chromosomu Filadelfia).

Rada Przejrzystosci dotychczas co do zasady pozytywnie opiniowata lek Blincyto
w ramach programu lekowego oraz ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (we wskazaniach podobnych do wskazania bedqcego przedmiotem
tego stanowiska). Lek Blincyto ma status leku sierocego.

Aktualnie  dostepnq alternatywng technologiq dla  blinatumomabu
w monoterapii w zdefiniowanej populacji docelowej, jest chemioterapia
standardowa stosowana w ramach leczenia konsolidujgcego po uzyskaniu
pierwszej catkowitej remisji.

Dowody naukowe

Skutecznos¢ kliniczng i bezpieczeristwo stosowania blinatumomabu (BLIN)
w sytuacji klinicznej bardzo zblizonej do bedqcej przedmiotem analizy oceniono
w badaniu pierwotnym E1910, tj. wieloosrodkowym badaniu randomizowanym
Ill fazy, majgcym na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia BLIN+CTH
vs CTH u dorostych pacjentéw chorych na ostrq biataczke limfoblastyczng (ALL)
Z prekursorowymi komdrkami B i ujemnym wynikiem BCR-ABL niezaleznie od
statusu choroby resztkowej.

OS zdefiniowano jako czas od momentu randomizacji do wystqgpienia zgonu
Z jakiegokolwiek przyczyny. Mediana okresu obserwacji w analizie wyniosta 4,5
roku dla obu grup leczenia. Odnotowano istotne statystycznie réznice w zakresie
OS miedzy analizowanymi grupami [HR=0,47 (95% Cl: 0,30; 0,74), dla populacji
ogotem (liczba zdarzen: 30 (19,7%) vs 53 (39,6%)) i w podgrupie populacji MRD-
[HR=0,44 (95% CI: 0,25; 0,76), liczba zdarzen: 17 (15,2%) vs 40 (35,7%), p=0,001].
Dla populacji MRD+ hazard wzgledny dla przezycia catkowitego wynidst 0,40
[(95% CI: 0,14; 1,12); liczba zdarzen: 11 (27,5%) vs 13 (59,1%)].

Przezycie bez nawrotu choroby (RFS) zdefiniowano jako czas od wiqgczenia
pacjenta do trzeciego etapu badania (randomizacji) az do momentu wystgpienia
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nawrotu choroby lub smierci bez udokumentowanego nawrotu. Pacjenci bez
takich zdarzen w dniu analizy byli cenzorowani. Odnotowano istotne
statystycznie rdznice w zakresie RFS miedzy analizowanymi grupami [HR=0,53
(95% Cl: 0,35, 0,81); liczba zdarzen: 36 (23,7%) vs 56 (41,8%) dla populacji
ogolnej;]; [HR=0,53 (95% CI: 0,32; 0,88); liczba zdarzen: 24 (21,4%) vs 43 (38,4%),
dla populacji MRD-]. Dla populacji MRD+ hazard wzgledny dla RFS wynidst 0,37
[(95% CI: 0,13; 1,03); liczba zdarzen: 11 (27,5%) vs 13 (59,1%)].

W aspekcie bezpieczenistwa terapii w populacji ogétem, jak i w populacji MRD-
odnotowano zwiekszonq czestos¢ wystepowania przyspieszonych zdarzen
niepozgdanych (AEs) tj.: [RR=1,98 (95% Cl: 1,45; 2,71); RD= 0,28 (95% CI: 0,16;
0,39 - dla populacji ogdlem] i [RR =2,18 (95% Cl: 1,56; 3,05); RD=0,33 (95% CI:
0,2, 0,45) — dla populacji MRD-]. W populacji ogétem odnotowano réwniez
mniejszq czestosc¢ wystepowania AEs w 2 4. stopniu nasilenia w grupie pacjentow
przyimujgcych BLIN+CTH w poréwnaniu z grupq przypisanq do CTH [RR=0,93
(95% Cl: 0,86; 1,00); RD= -0,07 (95% Cl: od —0,13 do 0)]. Nie odnotowano
istotnych réznic miedzy porownywanymi grupami w ramach populacji MRD+, co
najprawdopodobniej wynika z niskiej liczebnosci proby. Obserwowano w
populacji MRD+ kierunek zmian jest zgodny z danymi dla populacji ogotem.
Zgodnie z ChPL Blincyto do najpowazniejszych dziatan niepozgdanych, ktore
mogq wystqgpi¢ podczas leczenia blinatumomabem, zalicza sie: zakazenia
(22,6%), zaburzenia  neurologiczne  (12,2%), neutropenie/gorgczke
neutropeniczng (9,1%), zespot uwalniania cytokin (2,7%) i zespdt rozpadu guza
(0,8%).

Jednoczesnie nalezy zauwazyc¢, ze w ChPL Blincyto umieszczono ostrzezenie
dotyczgce ryzyka wystgpienia wsrod pacjentow stosujgcych BLIN zaburzen
neurologicznych, w tym ICANS (zespot neurotoksycznosci zwigzany z komdrkami
efektorowymi uktadu odpornosciowego), rowniez prowadzqcych do zgonu.
Do zaburzern neurologicznych stopnia 3. lub ciezszych wystepujqcych
po rozpoczeciu podawania blinatumomabu zalicza sie: encefalopatie, napady
drgawkowe, zaburzenia mowy, zaburzenia Swiadomosci, splgtanie
i dezorientacje oraz zaburzenia koordynacji i rownowagi.

Z udziatu w badaniach klinicznych wykluczono pacjentow, u ktorych w danym
momencie lub w przesztosci wystepowaty znaczqce klinicznie, nieprawidtowe
zmiany w OUN dlatego doswiadczenia zwiqzane z leczeniem tych 0sob sg
ograniczone. W tej grupie pacjentow ryzyko wystgpienia zaburzen
neurologicznych moze byc¢ zwiekszone.

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym
produktu leczniczego Blincyto, tym samym mozna zatozyc, ze relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania jest korzystna.
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Do gtownych ograniczen analizy nalezy zastosowanie w badaniu E1910 schematu
chemioterapii konsolidujqgcej, ktory nie jest tozsamy ze stosowanym w Polsce
schematem  PALG-ALL7. Nie przedstawiono dowoddw  naukowych
potwierdzajgcych rownorzednq skutecznos¢ stosowanego w Polsce schematu
PALG-ALL7 i schematu chemioterapii konsolidujgcej z badania E1910. Istniejq
takze réznice w ramach zastosowanej w badaniu E1910 terapii podtrzymujqcej,
a schematem terapii podtrzymujqcej wg schematu PALG-ALL?7.

Ponadto do badania E1910 zostali wigczeni pacjenci w wieku od 30 do 70 lat,
co utrudnia wnioskowanie o skutecznosci Blin+CTH w populacji chorych w wieku
18-29 lat. Nalezy jednak podkreslic, ze proponowany program lekowy dotyczy
populacji dorostych, a ostra biataczka szpikowa ma dwa szczyty wiekowe
wystepowania, w wiekszosci dotyczy dzieci (75%), gdzie mediana wieku wynosi
14 lat, natomiast dorosli stanowiq okofo 20%, a zapadalnos¢ na ALL wzrasta
ponownie >55r.z.

Z uwagi na niedawnq rejestracje leku w ocenianym wskazaniu nie odnaleziono
badan dot. skutecznosci praktycznej omawianej technologii medycznej.

Wytyczne ESMO 2024 i NCCN 2025 rekomendujq zastosowanie blinatumomabu
w fazie konsolidacji w potfqczeniu ze standardowq terapiq konsolidacyjng.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z wynikami przedstawionej przez Wnioskodawce analizy uzytecznosci
kosztow, koszt uzyskania dodatkowego roku Zzycia skorygowanego o jakosc
wynosi z uwzglednieniem RSS PLN/QALY, a bez uwzglednienia RSS 110
984 PLN/QALY i znajduje sie ponizej przyjetego progu optacalnosci (217 641
PLN/QALY).

Zgodnie z wynikami probabilistycznej analizy wrazliwosci Wnioskodawcy, przy
gotowosci do zaptaty na poziomie aktualnego progu efektywnosci kosztowej
(217 641 PLN/QALY), prawdopodobieristwo optacalnosci terapii BLIN+CTH
wzgledem samego CTH wynosi

Wedtug oszacowan Whnioskodawcy objecie refundacjq technologii medycznej
w populacji wnioskowanej:
e bedzie zwigzane wydatkow w wysokosci

obowigzywania decyzji refundacyjnej w wariancie
z uwzglednieniem RSS;

e bedzie zwiqzane ze wzrostem naktadow w wysokosci 6,95 min PLN w | roku,
11,21 min PLN w Il roku, 13,12 min PLN w Ill roku oraz 13,70 min PLN w IV
roku obowiqzywania decyzji refundacyjnej w wariancie bez uwzglednienia
RSS.
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Wydatki ptatnika publicznego na finansowanie leku Blincyto w omawianym
wskazaniu (tylko koszt leku) w pierwszych latach refundacji wyniosg

w | roku, w Il roku, w il
roku oraz w IV roku odpowiednio w wariancie
z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS.

Wariant analizy z uwzglednieniem rozliczania petnych fiolek leku Blincyto
(z uwzglednieniem wastage) wiqgze sie ze wzrostem wydatkdw wynoszgcym
z uwzglednieniem RSS PLN, zas ICUR wynosi z uwzglednieniem RSS
PLN/QALY i znajduje sie przyjetego progu optacalnosci.

Oszacowana przez Whnioskodawce progowa CZN leku Blincyto dla wariantu
analizy  uwzgledniajgcego  rozliczanie  petnych  fiolek leku  wynosi
z uwzglednieniem RSS PLN i jest o od ceny wnioskowanej.
Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje refundacyjne dotyczqce stosowania
produktu leczniczego Blincyto we wnioskowanym wskazaniu w populagji
pacjentow bez MRD (NICE 2025, PBAC 2024) oraz jednq rekomendacje
pozytywng  warunkowo, dotyczqcq populacji  pacjentow  niezaleznie
od wystepowania MRD (CADTH 2025).

Gtowne arqumenty decyzji

e jstnienie niezaspokojonej potrzeby klinicznej,

e wykazane w badaniu klinicznym wydtuzenie Zycia i czasu do nawrotu choroby,

e brak dowodow wskazujgcych na rownorzednosc¢ kliniczng schematu
chemioterapii konsolidujgcej z badania E1910 ze stosowanym w Polsce
schematem PALG ALL7, co prowadzi do niepewnosci wzgledem skutecznosci
i kosztow terapii BLIN, a w konsekwencji stanowi przestanke do pogftebienia
RSS,

e brak dowodow wskazujgcych na poprawe jakosci zycia,

e wykazana uZytecznosc kosztowa,

e potencjalnie duzy wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Rada wskazuje, ze w przypadku stosowania Blincyto u pacjentow, u ktorych
w przesztosci wystepowaty powazne zaburzenia neurologiczne nalezy zachowac
wiekszq ostroznos¢ i starannie rozwazy¢ stosunek korzysci wynikajgcych
z leczenia do ryzyka wystqgpienia zaburzen neurologicznych.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.29.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach programu lekowego B.65. »Leczenie
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)«”; data ukonczenia: 23 lipca 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Amgen Sp. z o.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust.
4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907) i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
udzielania pierwszej pomocy dla uczniow publicznych szkét
ponadpodstawowych z terenu powiatu opolskiego na lata 2025-2028
»Pierwsza Pomoc«”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej pomocy dla uczniow
publicznych szkdt ponadpodstawowych z terenu powiatu opolskiego na lata
2025-2028 »Pierwsza Pomoc«” realizowany przez Powiat Opolski,
pod warunkiem spetnienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez powiat opolski. Program zaktada przeprowadzenie
teoretycznych i praktycznych szkolen z zakresu udzielania pierwszej pomocy
przedmedycznej. Szkoleniami zostanq objeci uczniowie klas Il szkot
ponadpodstawowych z terenu powiatu. Program ma byc realizowany w latach
2025-2028. Planowane koszty catkowite zostaty okreslone na 58 500 zt.

Oceniany projekt programu dotyczy zagadnienia udzielania pierwszej pomocy.
W projekcie wnioskodawca szczegdlnie odnosi sie do nagtego zatrzymania
krgzenia (NZK) jako jednej z gtownych przyczyn zgonow w Polsce i Europie. Nalezy
podkreslic, Zze dynamiczny rozwdj cywilizacyjny zwieksza liczbe sytuacji
zagrazajgcych zdrowiu i zyciu cztowieka, a skuteczna pomoc swiadkow zdarzenia,
udzielona przed przybyciem zespotu ratownictwa medycznego, znaczgco
zwieksza szanse przezycia poszkodowanego. W tresci programu zwrdcono
uwage, ze udzielenie pierwszej pomocy jest zarowno obowigzkiem prawnym, jak
i moralnym, a brak odpowiednich umiejetnosci ratowniczych moze prowadzi¢
do przedwczesnej smierci lub trwatego kalectwa. W projekcie podkreslono
znaczenie natychmiastowego podjecia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej oraz
uzycia defibrylatora AED, co jak wskazuje wnioskodawca ,moze zwiekszyc
przezywalnos¢ nawet do 75%”.

Whnioskodawca przedstawit dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym

problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do danych ogdlnopolskich
i regionalnych. Zaznaczono, ze brakuje szczegdéfowych informacji na temat liczby
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przypadkow, w ktorych udzielono pierwszej pomocy przez swiadkow zdarzenia
oraz jakosci tych dziatan. W oparciu o dane Gtdwnego Urzedu Statystycznego
przytoczono informacje, ze w 2022 r. zespoty ratownictwa medycznego w Polsce
realizowaty blisko 3,1 min wyjazddw, z czego jedynie niewielka czes¢ dotyczyta
zdarzen w przestrzeni publicznej, takich jak ulica, praca czy szkota. W ujeciu
lokalnym opisano funkcjonowanie systemu Panstwowego Ratownictwa
Medycznego w wojewddztwie opolskim — w 2023 r. zespoly stacjonujqce
w powiecie opolskim i miescie Opolu zrealizowaty 20 234 wyjazdow z czego
43,3% dotyczyto standw nagtego zagroZenia zdrowotnego. Podkreslono,
ze odnotowano 291 zgondw przed rozpoczeciem lub w trakcie podejmowania
medycznych czynnosci ratunkowych. Wskazano takze, ze Sredni czas dotarcia
na miejsce zdarzenia wynosit 19 minut, a maksymalny ponad 78 minut.

W projekcie nie odniesiono sie do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ)
na lata 2022-2026. Warto jednak podkreslic, ze MPZ nie zawiera szczegdfowych
informacji w omawianej tematyce. W MPZ na lata 2022-2026 w przypadku
wojewddztwa opolskiego zaznacza sie jednak, Ze ,analiza funkcjonowania
systemu ratownictwa medycznego na Opolszczyznie wskazuje, ze funkcjonuje
w nim najmniej zespofow ratownictwa medycznego — 44 wzgledem pozostatych
wojewddztw w Polsce”.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie poziomu wiedzy
i umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej u co najmniej 75%
uczniow uczestniczgcych w Programie w latach 2025-2028, na podstawie
wynikow testow wiedzy z zakresu pierwszej pomocy przed rozpoczeciem
szkolenia (pre-test) i po jego zakonczeniu (post-test)”. Cel gtdwny wydaje sie
mozliwy do osiggniecia w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami
edukacyjnymi. Nalezy jednak wskazac, ze w odniesieniu do celu gtownego
nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. W kontekscie
dziatan edukacyjnych, w projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-
testu, co jest dziataniem zasadnym. Dodatkowo nalezy zaznaczyc, ze do PPZ
nie zatqgczono wzorow ww. testow, zatem nie byto mozliwosci ich weryfikacji.

Whnioskodawca zaproponowat réowniez 2 cele szczegdfowe tj. (1) ,opanowanie
podstawowych algorytmdow postepowania w stanach zagrozenia zycia i zdrowia
u co najmniej 75% uczniow uczestniczqgcych w Programie” oraz (2) ,,opanowanie
umiejetnosci obstugi automatycznego defibrylatora zewnetrznego u co najmniej
75% uczniow uczestniczqcych w Programie”. Cele szczegotowe wydajq sie
mozliwe do osiggniecia w zwiqzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami
edukacyjnymi. W projekcie zaplanowano przeprowadzenie testu praktycznego
z wykorzystaniem defibrylatora szkoleniowego, co jest dziataniem zasadnym.
Zastrzezenia budzi jednak uzycie terminu ,opanowanie”, ktory jest
niejednoznaczny. Pojecie to moze byc roznie interpretowane zarowno przez
uczestnikow, jak i realizatorow programu. Dodatkowo nalezy zaznaczyc, ze
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w odniesieniu do celdow szczegdfowych, podobnie jak w celu gtdwnym,
nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

W ocenianym projekcie przedstawiono 2 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,odsetek
uczniow, u ktorych w post-tescie odnotowano wyzszy poziom wiedzy, wzgledem
wszystkich uczniow, ktorzy wypetnili pre-test” oraz (2) ,odsetek ucznidw,
u ktorych w post-tescie odnotowano wzrost praktycznych umiejetnosci obstugi
automatycznego defibrylatora zewnetrznego, wzgledem wszystkich ucznidw,
u ktdrych przeprowadzono pre-test”. Wskazniki nr 1 odnosi sie do celu gtdownego
oraz posrednio do celu szczegéfowego nr 1. Wskaznik nr 2 odnosi sie do celu
szczegdfowego nr 2.

W poszukiwaniu dowoddw naukowych przeszukano nastepujgce Zrodta: Medline
(via PubMed), Embase (via OVID), Cochrane Library. Dodatkowo
przeprowadzono reczne wyszukiwanie rekomendacji w nastepujgcych zrddfach:
Australian and New Zealand Committee on Resuscitation (ANZCOR), American
Heart Association (AHA), Canadian Red Cross (CRC) European Resuscitation
Council (ERC), International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR), The
Resuscitation Council of Asia (RCA), Resuscitation Council UK (RCUK).
Poszukiwano publikacji z lat 2010-2021.

Wyniki przeglgdu systematycznego (Plant 2013) wskazujq, ze dzieci w bardzo
szerokim przedziale wiekowym sq w stanie przebyc skuteczne szkolenie z zakresu
RKO, prowadzone na rdzne sposoby. Starsze dzieci osiqgajq lepsze wyniki
w testach umiejetnosci, a dzieci mfodsze sq w stanie dobrze wykonywac
podstawowe zadania, w tym uzywac¢ AED. W jednym z badan powigzano wiek,
pte¢ i wskaznik masy ciata (BMI) dziecka ze zdolnosciq do wykonywania
wentylacji usta-usta. Wiekszg objetos¢ wentylacji odnotowano starszych dzieci,
(p=0,000520), chtopcow (p<0,0220) oraz dzieci z wiekszym BMI (p=0,0119).
W innym badaniu wykazano, ze u 9-18 latkow BMI >15 stanowi prdg, powyzej
ktorego bardziej prawdopodobne mozZliwe jest wykonywanie ucisniec
o prawidtowej gtebokosci. Badania obejmujqgce okres obserwacji od 2 miesiecy
do 5 lat wskazujq na znaczgcy wzrost umiejetnosci w testach wykonywanych
wkrotce po treningu, a nastepnie ich regresje w kierunku poziomu wyjsciowego.
Jedno z badan dotyczyto szkolenia 265 dzieci, z ktorych pofowa odbyta ponowne
szkolenie po 6 miesigcach. Testy umiejetnosci przeprowadzone klika miesiecy
pozniej po ostatnim treningu, wykazaty, Zze kluczowe umiejetnosci u osob, ktore
przebyty 2 sesje szkoleniowe byty lepsze na pograniczu znamiennosci
statystycznej (p=0,05). Zdaniem autordw pracy wielokrotne treningi poprawiajg
sprawnos¢ dziatania oraz zapamietywanie umiejetnosci, niemniej format
i czestotliwos¢ powtdrnych szkolenn nie zostaty jeszcze w petni okreslone.
Szkolenia nalezy rozpoczyna¢ w mtodym wieku i powtarzac je w regularnych
odstepach czasu w trakcie nauki w szkole. Interwencje szkoleniowe powinny byc¢
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dostosowane do wieku, skupiac sie na praktyce i polega¢ na stopniowym
wprowadzaniu umiejetnosci o coraz wiekszej ztozonosci.

Wyniki przeglgdu systematycznego (Hsieh 2016), dotyczqcego pordéwnania
samoksztatcenia z nauczaniem tradycyjnym, nie pozwalajq, na jednoznaczng
odpowiedz na pytanie, ktdra z tych metod jest skuteczniejsza w nauczaniu BLS.
W jednym z badan (przeprowadzonym wsrdod pielegniarek), porownujgcym
skutecznosc¢ samoksztatcenia i edukacji tradycyjnej, wykazano, ze po pierwszym
miesigcu od zakoriczenia szkolenia grupa samoksztatcqca sie wypadta gorzej
w kategorii ,,Jakiekolwiek niekompletne odskoczenie klatki piersiowej” (43% vs
70% (p=0,005)). Wykazano natomiast brak rdznicy w zakresie innych
umiejetnosci indywidualnych. Po 7 miesigcach od szkolenia grupa
samoksztatcgca sie rzadziej wykonywata prawidtowe ucisniecia klatki piersiowej
w stosunku do grupy szkolonej tradycyjnie (29% vs 56%; p=0,01), ale nie
odnotowano znamiennych rdznic w zakresie innych umiejetnosci. Zdaniem
autorow badania, biorgc pod uwage wygode i skutecznos¢ samoksztatcenia oraz
mozliwosc szkolenia wiekszej liczby osob w warunkach dobrze zaprojektowanego
modelu samoksztatcenia metoda ta moze stanowi¢ skuteczng alternatywnq
forme nauczania RKO.

Znaleziono rowniez dowody wskazujgce, ze szkolenie z zakresu stosowania AED
moZe w ogdle nie byc¢ konieczne. Krotkie szkolenia mogq okazac sie
wystarczajgce, jesli chodzi o nauke szybkiego dostarczania wstrzqsow oraz
umieszczenia elektrod (Yeung 2011).

Zgodnie z wynikami przeglgdu systematycznego (Riggs 2019) szkolenia z zakresu
RKO, a w szczegdlnosci szkolenia prowadzone przez instruktora w czasie
rzeczywistym lub szkolenia z opdznionqg informacjgq zwrotng, prowadzq
do poprawy umiejetnosci psychomotorycznych. Przebycie jakiegokolwiek
wczesniejszego szkolenia wigzato sie z lepszymi umiejetnosciami w porownaniu
z brakiem wczesniejszego treningu. W najwyzszej jakosci badaniu wtgczonym
do przeglgdu zachowanie umiejetnosci pogorszyto sie w ciggu 3 miesiecy,
a nastepnie ustabilizowafto sie w okresie 3-6 miesiecy od szkolenia. Laicy powinni
wzig¢ udziat w co najmniej jednej sesji szkoleniowej RKO, wykorzystujqcej
kombinacje zatwierdzonych strategii szkoleniowych dotyczgcych konkretnych
umiejetnosci. Szkolenia odswieZajgce powinny skupia¢ sie na umiejetnosciach
psychomotorycznych i poprawie pewnosci siebie oraz powinny odbywac sie co 3-
6 miesiecy.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e ograniczenie przedwczesnych zgonow;

e poprawa zdrowia spofeczenstwa;

* udzielenie pierwszej pomocy jest zarowno obowigzkiem prawnym, jak
i moralnym;
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nieznaczne uchybienia w programie.

Uwagi Rady

Nie odniesiono sie do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata
2022-2026.

W odniesieniu do celu gftéwnego nie przedstawiono uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowe;.

Zastrzezenia  budzi uZycie terminu ,opanowanie”, ktory jest
niejednoznaczny.

W odhniesieniu do celow szczegotowych, podobnie jak w celu gtownym,
nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

Nie zatgczono wzordw pre- i post-testow, zatem nie byto mozliwosci ich
weryfikacji.

Zaplanowano przeprowadzenie testu praktycznego z wykorzystaniem
defibrylatora szkoleniowego, jednak nie podano szczegotowych informacji
dotyczqcych jego przebiegu.

Przedtozony wzor ankiety satysfakcji ma uproszczong forme, zawiera jedynie
cztery pytania, gtownie dotyczgce osoby prowadzgce;.

W tresci projektu przedstawiono jedynie dwa poprawnie sformufowane
mierniki efektywnosci mozliwe do wykorzystania w procesie ewaluacji,
w zwigzku z czym przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
programu moze byc¢ utrudnione.

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.431.60.2025 ,Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej
pomocy dla uczniéw publicznych szkét ponadpodstawowych z terenu powiatu opolskiego na lata 2025-2028
,Pierwsza Pomoc” realizowany przez: Powiat Opolski; data ukonczenia: lipiec 2025 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych ,Programy polityki zdrowotnej dotyczace edukacji oraz innych dziatan w zakresie udzielania
pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd nastolatkdw uczeszczajacych do szkét podstawowych dla
ktérych organem prowadzgcym jest Miasto Zgbki”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki  zaburzern  depresyjnych  wsrod  nastolatkow
uczeszczajgcych do szkot podstawowych dla ktorych organem prowadzqgcym jest
Miasto Zgbki”, realizowany przez: Miasto Zgbki, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Zgbki, zakfadajgcy przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, szkolern on-line dla wychowawcdw, pedagogow
i psychologow szkolnych oraz logopeddw, dziatan z zakresu edukacji zdrowotnej
(dla nastolatkow w wieku 13-14 lat i ich rodzicow/opiekunow prawnych), badan
przesiewowych w kierunku zaburzen depresyjnych (dla uczniow w wieku 13-14
lat) oraz terapii zaburzen nastroju (cykl 12 spotkan — dla nastolatkow
wytonionych w ramach badan przesiewowych). Program ma byc¢ realizowany
w latach 2026-2027.

Problem zdrowotny/epidemiologia

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mtodziezy. Jest zbiezny
z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: ,promocja
zdrowia psychicznego”, a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030. Przedstawiono swiatowe,
ogolnopolskie oraz regionalne i lokalne dane epidemiologiczne korespondujgce
z wybranym problemem zdrowotnym. Odwotano sie m.in. do danych WHO,
zgodnie z ktorymi ,na zaburzenia psychiczne zapada od 10% do 20% dzieci
i mtodziezy, a samobdjstwa mtodziezy stanowiq trzeciq przyczyne zgonow w tej
grupie wiekowej w skali swiata”. Wnioskodawca powotujgc sie na dane z Map
Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 (pozyskane z Bazy Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych) wskazat m.in., ze ,w Polsce w roku 2023 w opiece
psychiatrycznej leczono ponad 283,3 tys. pacjentow ponizej 18 r. z., w tym 16,2
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tys. z powodu zaburzen nastroju. W wojewddztwie mazowieckim byfto
to odpowiednio ponad 48,5 tys. oraz 2,56 tys. pacjentow matoletnich (w tym
77,3% dziewczgt). Wskaznik pacjentéow/100 tys. ludnosci leczonych z powodu
zaburzen nastroju (240,88) byt bardzo zblizony do wskaznika ogdlnopolskiego
(236,54)”. Wskazano, ze liczba dzieci i mtodziezy, leczonych w wojewddztwie
mazowieckim z powodu zaburzen nastroju, wzrosta od 2018 roku prawie 2,5-
krotnie (byto to wowczas ok. 1 tys. osob). Podkreslono, Zze w roku 2023 zaburzenia
nastroju dotyczyty gtdownie matoletnich w wieku 12-17 lat (95,7%). Natomiast
najczestszym rozpoznaniem w tej grupie byt epizod depresyjny (80,1% ogotu).
Cele i mierniki efektywnosci

Gtownym zatozeniem programu jest ,utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
(min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu
wiedzy w zakresie zrozumienia i umiejetnosci radzenia sobie z zaistniatym
konkretnym problemem zdrowotnym u co najmniej 30% uczestnikow programu
biorgcych udziat w sesjach terapeutycznych”. W projekcie wskazano rowniez
2 cele szczegotowe, tj. (1) ,uzyskanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie zaburzen nastroju, w tym czynnikdw ryzyka
ich powstawania, wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrdd co najmniej 70%
kadry szkolnej uczestniczqcej w programie”; (2) , uzyskanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) w zakresie zaburzen nastroju, w tym
czynnikdow ryzyka ich powstawania, wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrod
co najmniej 70% rodzicow/opiekundw prawnych nastolatkéow uczestniczgcych
w programie”.

Whnioskodawca przedstawit 3 mierniki efektywnosci, tj. (1), odsetek nastolatkow
uczestniczgcych w sesjach terapeutycznych, u ktérych w post-tescie odnotowano
taki sam wysoki poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych
odpowiedzi w tescie) lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20% wzgledem
pre-testu”, (2) ,odsetek o0sob z kadry szkolnej, u ktorych w tescie wiedzy
po szkoleniu uzyskano wysoki poziom wiedzy (min. 80% poprawnych
odpowiedzi)”, (3) ,odsetek rodzicow/opiekunow prawnych, u ktérych w tescie
wiedzy po edukacji zdrowotnej uzyskano wysoki poziom wiedzy (min. 80%
poprawnych odpowiedzi)”.

Populacja i interwencja

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do mfodziezy
zamieszkujgcej Zgbki, rodzicow/opiekunéw prawnych nastolatkéw oraz kadry
pedagogicznej. Whnioskodawca zaznaczyt, ze dziatania edukacyjne bedg
kierowane do nastolatkow w wieku 13-14 lat, uczeszczajgcych do klas VI
publicznych szkot podstawowych, a takze do ich rodzicow/opiekundw prawnych.
Badania przesiewowe oraz terapia zaburzern nastroju bedq kierowane
do nastolatkow w wieku 13-14 lat, uczeszczajgcych do klas VIl szkot
podstawowych. Wnioskodawca zaznaczyt, ze do programu bedzie wtgczonych
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tgcznie ok. 1 200 nastolatkéw oraz ok. 1 200 rodzicow/opiekunow prawnych
nastolatkow. Zgodnie z danymi GUS w 2024 r. na terenie miasta Zgbki
znajdowato sie ok. 1227 dzieci w wieku 13-14 lat. W tresci projektu podkreslono
takze, ze w szkoleniach dla kadry pedagogicznej wezmq udziat wszyscy
nauczyciele wychowawcy klas VIl szkdt podstawowych zlokalizowanych
na terenie miasta oraz specjalisci zatrudnieni w tych placéwkach (psycholodzy
i pedagodzy szkolni, logopedzi). Zaznaczono, ze tqcznie kadra ta liczy¢ bedzie ok.
40 osob.

W ramach programu planowana jest realizacja: kampanii informacyjno-
edukacyjnej, dziatan szkoleniowych z zakresu zaburzen depresyjnych dla kadry
pedagogicznej, edukacji zdrowotnej (psychoedukacji) rodzicow/opiekundéw
prawnych dzieci, edukacji zdrowotnej (psychoedukacji) nastolatkéw, badan
przesiewowych oraz terapii zaburzen nastroju dzieci i mfodziezy.

Kampania informacyjno-edukacyjna

W ramach PPZ wnioskodawca zaplanowat dziatania edukacyjne obejmujgce
kampanie informacyjno-edukacyjnqg majgcq na celu podniesienie swiadomosci
populacji ogolnej nt. profilaktyki zaburzen nastroju. Zaznaczono, ze dziatania
te realizowane bedq przez osoby udzielajgce swiadczen w ramach PPZ,
przekazujgce rodzicom pacjentow informacje na temat programu oraz korzysci
ptyngcych z udziatu w nim. Wskazano, ze dziatania edukacyjne realizowane bedg
za pomocqg metod podajgcych (np. ulotki/plakaty/broszury informacyjno-
edukacyjne, ogtoszenia w social mediach, posty na stronie internetowej Urzedu
Miasta Zgbki, realizatora, placowek oswiatowych, wybranych podmiotow
leczniczych, publikacje w lokalnych mediach itp.).

Dziatania szkoleniowe z zakresu zaburzen depresyjnych dla kadry
pedagogicznej

Dziatania szkoleniowe obejmq zagadnienia dotyczqgce czynnikow ryzyka
wystepowania zaburzen nastroju, ich specyfiki oraz nastepstw zdrowotnych,
skutecznosci dziatan zapobiegawczych, konsekwencji bagatelizowania objawow
chorobowych i zaniedban diagnostycznych. Dziatania te zostang
przeprowadzone przez psychologa lub psychoterapeute, zrealizowane bedq
w formie online, w wymiarze co najmniej 5 godzin edukacyjnych. Zaplanowano
1 szkolenie w pierwszym roku realizacji programu dla grupy max. 40-osobowe;.
Podkreslono takze, ze dziatania szkoleniowe bedq zrealizowane z zatozeniem
nagrania spotkania celem umoZliwienia wielokrotnego odtwarzania i tym
samym zapoznania z przekazywanymi tresciami szerszego grona odbiorcow
(m.in. wszystkich nauczycieli majgcych zajecia w klasach Vil). Podkreslono, ze
dziatania bedq uwzglednia¢ przekazanie nauczycielom  materiatow
szkoleniowych, w tym takze scenariusza zajec dla klas VIl oraz przygotowanego
wzoru prezentacji multimedialnej mozliwej do wykorzystania przez nich
w ramach edukacji zdrowotnej nastolatkow.
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Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) rodzicow/opiekunow prawnych
nastolatkow

Dziatania edukacyjne dla rodzicow/opiekundw prawnych dzieci realizowane
bedq poprzez wyktady z zakresu profilaktyki zaburzen psychicznych. Podkreslono,
ze tematyka wyktadow bedzie obejmowac m.in.: charakterystyke skutecznosci
terapii psychologicznych wsrdd dzieci i mtodziezy, opis grup ryzyka szczegdlnie
narazonych na wystepowanie zaburzen depresyjnych, przedstawienie mozliwosci
skorzystania z rdoznych form pomocy w przypadku wystepowania zaburzen
depresyjnych m.in. z mozliwosci rozmowy w ramach telefonu zaufania). Edukacja
zdrowotna przeprowadzona bedzie przez psychoterapeute lub psychologa.
Wskazano, Ze zostanie zrealizowana w formie 3 spotkan online w kazdym roku
realizacji, w wymiarze co najmniej 2 godzin edukacyjnych — tqcznie 6 spotkan
obejmujgcych rodzicow uczniow wszystkich szkot z zafozeniem nagrania
pierwszego spotkania, celem jego ponownego odtworzenia umozliwiajgcego
utrwalenie informacji lub zapoznanie sie z tresciami edukacyjnymi przez rodzicow
uczniow mtodszych w kolejnych latach (juz po realizacji programu).

Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) nastolatkow

Edukacja zdrowotna dla nastolatkow dotyczyc bedzie czynnikow ryzyka depres;ji,
metod radzenia sobie z zaburzeniami nastroju, koniecznosci szukania pomocy
w przypadku przedtuzajgcego sie stanu obnizonego nastroju, czy innych
trudnosci rozwojowych. Whnioskodawca zaznaczyt, ze dziatania te pozwolg
na nabycie wiedzy na temat rozwijania umiejetnosci zyciowych, efektywnego
radzenia sobie z zadaniami i wyzwaniami codziennego Zycia, prawidtowego
porozumiewania sie i umiejetnosci interpersonalnych, podejmowania decyzji
i krytycznego myslenia, radzenia sobie ze stresem i kierowania emocjami, a takze
budowania poczucia wtasnej wartosci i pozytywnej samooceny. Edukacja
zdrowotna dla nastolatkow przeprowadzona bedzie przez wychowawcdw,
pedagogow lub psychologow szkolnych na zajeciach z wychowawcg. W tresci
projektu zaplanowano 2 spotkania 45-minutowe w kazdym roku szkolnym
w klasach VIl szkoty podstawowej. Wskazano takze, ze edukacja zdrowotna
realizowana bedzie na podstawie przygotowanego przez realizatora scenariusza
zajec dla klas VIl oraz otrzymanego wzoru prezentacji multimedialnej.

Badania przesiewowe

Badania przesiewowe zaplanowane zostanq dla 1 200 nastolatkdw. Podkreslono,
ze obejmq badanie z uzyciem kwestionariusza samooceny umozliwiajgcego
ocene profilu i nasilenia objawdw depresyjnych, np. kwestionariusza CDI 2 (ang.
Children Depression Inventory), przy czym o rodzaju testu przesiewowego
zdecyduje realizator, ktory test ten zakupi oraz bedzie analizowat jego wyniki.
Wskazano, Ze badania przesiewowe przeprowadzane bedq z zafozeniem
stworzenia kazdemu pacjentowi warunkdw odbycia wizyty z poszanowaniem
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prywatnosci i intymnosci. Badania przesiewowe bedqg realizowane przez
wskazanych przez realizatora programu psychologow lub
psychologow/pedagogiow szkolnych, na podstawie umow zawartych
Z realizatorem, po uzyskaniu zgody rodzica/opiekuna prawnego.

Terapia zaburzen nastroju

Uczestnicy, ktorzy w badaniach przesiewowych uzyskajg wynik pozytywny
(w zakresie profilu i nasilenia objawdw depresyjnych), zakwalifikowani zostanqg
do interwencji terapeutycznej. Wnioskodawca zaznaczyt, ze terapia zaburzen
nastroju obejmowac bedzie wizyty 50-minutowe, raz w tygodniu przez okres
kolejnych 12 tygodni. Wskazano takze, ze terapia zaburzen nastroju obejmie
sesje terapeutyczne realizowane przez psychoterapeute dzieci i mfodziezy
dla zakwalifikowanych uczestnikéw. Terapia zaburzern nastroju obejmowac
bedzie wizyte poczqtkowq, na ktorej przeprowadzony zostanie wywiad
psychologiczny (w tym dotyczgcy aktywnosci spotecznej pacjenta) oraz pre-test
dotyczqcy wiedzy w zakresie zrozumienia i umiejetnosci radzenia sobie
z zaistniatym konkretnym problemem zdrowotnym. Zaznaczono, ze wizyta
ta obejmie rowniez zapoznanie sie z dokumentacjg medyczng dostarczonqg przez
pacjenta, stwierdzenie braku przeciwwskazan do udziatu w programie, ocene
funkcjonowania psychologicznego, ustalenie harmonogramu indywidualnych
sesji terapeutycznych. W sytuacji zdiagnozowania zaburzen psychicznych, ktore
wykraczajq poza zakres dziatan objetych programem, zaplanowano takze
poinformowanie rodzicow/opiekunéw prawnych o koniecznosci i mozliwosci
wykonania badan uzupetniajgcych oraz ewentualnych dalszych dziataniach
realizowanych w specjalistycznych osrodkach psychologicznych
i psychiatrycznych (w ramach NFZ). Zaznaczono rdwniez, ze po zakoriczeniu
dziatan terapeuta sporzqdzi krotkg notatke informacyjnq dla lekarza rodzinnego.
Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu weryfikowana bedzie na podstawie
nastepujgcych miernikow: ,liczba o0sob, ktore wziety udziat w badaniach
przesiewowych”, ,liczba osob, ktdre wziety udziat w sesjach terapeutycznych”,
Jliczba nastolatkow, ktorzy wzieli udziat w psychoedukacji”, ,liczba
rodzicow/opiekunow  prawnych  nastolatkow,  ktorzy  wzieli  udziat
w psychoedukacji”, ,liczba osob, ktore wziety udziat w szkoleniu dla kadry
szkolnej” oraz ,liczba 0sob, ktdre zrezygnowaty z udziatu w programie
na poszczegolnych etapach jego trwania wraz z analizq przyczyn tych decyzji”.
Wskazano na corocznqg analize wynikdw ankiety satysfakcji uczestnikow
programu (osobno dla nastolatkéow i osobno dla kadry pedagogicznej) oraz
na biezgcq analize pisemnych uwag uczestnikow dot. realizacji programu.
Budzet programu

W ramach kosztéw jednostkowych uwzgledniono: 3 000 zt/dziatanie — koszt
dziatan szkoleniowych z zakresu zaburzen depresyjnych dla kadry pedagogicznej
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(szkolenie online), 500 zt/dziatanie — koszt edukacji zdrowotnej (psychoedukacji)
rodzicow/opiekunow prawnych dzieci (spotkanie online), 40 zt/os. — koszt
badania przesiewowego, 2 400 zt/os. — koszt terapii zaburzen nastroju (cykl 12
spotkan), 0 zt — koszt edukacji zdrowotnej (psychoedukacji) nastolatkéw, 2 000
zt/rok — koszt akcji informacyjno-promocyjnej oraz 2 000 zt/rok — koszt
monitorowania i ewaluacji.

Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 170 000 zt. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wtasnych miasta Zgbki. Urzqgd Miasta Zgbki w latach
2026-2027 bedzie starat sie o dofinansowanie 40% kosztow dziatan
realizowanych w programie przez Mazowiecki Oddziat Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz innych ewentualnych Zrodet.

Gtowne argumenty decyzji

e [stotny problem zdrowotny;
e Niewielkie uwagi dotyczqce Programu.
Uwagi Rady Przejrzystosci

e Nalezy wskazac uzasadnienie dla wartosci docelowych celu gtdwnego;

e Uzupetni¢ propozycje dla celéow szczegdofowych odnoszqcych sie do czesci
interwencji (m.in. badan przesiewowych) oraz przedstawic uzasadnienie dla
wartosci docelowej;

e Do projektu programu dotgczyc¢ wzory pre- i post- testow stuzgcych do oceny
poziomu wiedzy uczestnikow terapii zaburzen nastroju.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.61.2025 ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdd nastolatkéw
uczeszczajgcych do szkét podstawowych dla ktérych organem prowadzacym jest Miasto Zabki” realizowany
przez: Miasto Zgbki; data ukonczenia: lipiec 2025 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy zdrowotne
z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2025 z dnia 5 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Inowtddz na lata
2026 - 2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow
Gminy Inowtodz na lata 2026-2027” realizowany przez Gmine Inowtodz, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
zastugujq choroby ukfadu kostno-stawowego i miesniowego, ktore czesto
prowadzq do ograniczenia sprawnosci fizycznej, czego skutkiem moze byc
wykluczenie zawodowe i spoteczne. Wedtug GUS, drugim najwyzszym odsetkiem
wskazan najczesciej pojawiajgcych sie chorob i dolegliwosci przewlektych u 0osob
dorostych w 2019 r. byty bdle dolnej partii plecow (25,8) i kolejno bdle szyi (16,1),
bdle srodkowej partii plecow (15,7) oraz choroba zwyrodnieniowa stawdw (15,5).
Dane Ministerstwa Zdrowia wskazujq, ze w 2023 r. ze swiadczen rehabilitacji
ambulatoryjnej skorzystato 3 064 060 Polakow.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wsrdod rekomendowanych
kierunkdw dziatan dla wojewddztwa tédzkiego wskazano m.in. na ,,dostosowanie
infrastruktury rehabilitacji medycznej do rzeczywistych potrzeb zwigzanych
z pogtebiajgcq sie niekorzystng sytuacjg demograficzng i epidemiologiczng
w regionie” oraz ze ,nalezy zwiekszy¢ finansowanie rehabilitacji realizowanej
w warunkach ambulatoryjnych”.

Gtownym zatozeniem projektu jest ,zwiekszenie o co najmniej 20% liczby
mieszkaricow gminy Inowfodz w 50 r.z. i wiecej ze zidentyfikowanymi chorobami
uktadu kostno-stawowego i miesniowego, u ktorych w roku 2026 i 2027 dojdzie
do poprawy stanu zdrowia w wyniku podjecia dziatann rehabilitacyjnych
i edukacyjnych”. Populacje docelowqg programu stanowiq mieszkaricy gminy
Inowtddz w wieku 50 lat i wiecej z rozpoznaniem choroby uktadu kostno-
stawowego lub miesniowego, posiadajqcy skierowanie na rehabilitacje leczniczq
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od lekarza POZ lub lekarza specjalisty rehabilitacji (ok. 200 osob, co stanowi ok.
29% populacji docelowej).

W ramach programu zaplanowano realizacje wizyt fizjoterapeutycznych,
zabiegow rehabilitacyjnych realizowanych na podstawie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego, a takze dziatania edukacyjne. Interwencje przewidziane w PPZ
znajdujq potwierdzenie w rekomendacjach klinicznych. W projekcie programu
wskazano zabiegi rehabilitacyjne, ktore bedq realizowane przez fizjoterapeute,
tji. zabiegi fizjoterapeutyczne: masaz klasyczny, kinezyterapia miejscowa
(¢wiczenia  bierne, izometryczne, = czynno-bierne, = samowspomagane,
w odcigzeniu, czynne, synergistyczne, oddechowe, wyciqgi), elektrolecznictwo
(jonoforeza, prqdy TENS, elektrostymulacja, ultradZwieki miejscowe), leczenie
polem elektromagnetycznym, swiattolecznictwo (laseroterapia punktowa),
a takze ,,inne niezbedne zalecane przez specjalistow rehabilitacji”.

Wszystkie zaplanowane interwencje fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne
znajdujqg sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013
r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U.
2021 poz. 265 z pdzin. zm.). Nalezy podkreslié, ze na terenie Gminy Inowfddz
umowy z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej nie posiada
Zaden swiadczeniodawca. W projekcie wskazano, ze realizacje programu
zaplanowano w odpowiedzi na ograniczonqg dostepnos¢ do swiadczen
ambulatoryjnej rehabilitacji leczniczej finansowanej ze srodkow publicznych.

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

Whnioskodawca wskazat w projekcie koszty jednostkowe oraz catkowite realizacji
programu. Koszt catkowity programu oszacowano na 273 000 zt (136 500 zt
rocznie). Program ma zostac sfinansowany w catosci ze srodkow wtasnych Gminy
Inowtddz. Jednoczesnie dopuszcza sie mozliwos¢ dofinansowania do 80%
kosztow realizacji programu ze srodkow todzkiego Oddziatu Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Gltowne argumenty decyzji:

e [stotny problem zdrowotny spofecznie;
e Poszerzenie dostepu do swiadczen;
e Nieliczne uwagi do Programu.

Uwagi Rady:
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e (el gtdwny wymaga poprawienia, poniewaz zostat sformutowany w sposob
zbyt ogadliny.

e Miernik efektywnosci nr 1 nie odnosi sie do celdw programu, natomiast moze
zostac wykorzystany podczas ewaluacji.

e W odniesieniu do dziatan edukacyjnych, do projektu nalezy dotfqczy¢ wzor
testu wiedzy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.62.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw Gminy Inowtédz na lata 2026- 2027” realizowany przez: Gmine Inowtddz; data ukonczenia: lipiec
2025 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych

i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024
r.



