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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:58.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Pawet Grzesiewski

Marcin Kotakowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Anna Socha-Banasiak
Matgorzata Sznitowska

Noohr~Owd =

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu Rady:

1. Andrzej Dgbrowski
2. Maciej Karaszewski
3. Zbigniew Siudak

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 Ozurdex (dexamethasonum)
w ramach programu lekowego B.70. ,,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkOwki
(ICD-10: H34, H35.3, H36.0)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Orladeyo (berofralstatum)
wramach programu lekowego B.122. ,lLeczenie zapobiegawcze chorych
z nawracajgcymi  napadami  dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
o ciezkim przebiegu (ICD-10: D 84.1)".

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw

realizacji tych programéw wczesnego wykrywanie raka ptuca.
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10.

11

12.

13.

14.

15.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,ZDROWA AORTA" - Projekt programu profilaktycznego
dla mieszkancow wojewddztwa opolskiego na lata 2026—2028.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku i stuchu
wérdd dzieci wezesnoszkolnych w gminie Zary na lata 2026-2030".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program Profilaktyki Endometriozy — Lubanskie Kobiety w Centrum
Uwagi”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,Program profilaktyki wad postawy wsrdd dzieci klas Il szkdt
podstawowych w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw Gminy Baranowo na lata 2026-2030".

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej spironolactonum we wskazaniu

pozarejestracyjnym: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.

. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej bisoprololum we wskazaniu

pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentdw powyzej é roku
zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej amoxicilinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentdw z niedoborami odpornosci -
profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnych amoxicilinum + acidum
clavulanicum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentéw
z niedoborami odpornosci — profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnych sulfamethoxazolum
timethoprimum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem — profilaktyka .

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Anna Socha-Banasiak zgtosita konflikt intereséw w zakresie leku Ozurdex,
w zwigzku z czym Rada jednogtosnie podjeta decyzje, ze jej gtos liczony bedzie jako
wstrzymujgcy w ww. zakresie.

Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za") przyjeta proponowany porzgdek obrad.
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Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie leku
Ozurdex (dexamethasonum).

Projekt stanowiska Rady przedstawity Anna Socha-Banasiak
i Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Sznitowska, Marcin Kotakowski,
Anna Czerniecka-Kubicka i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym” (7 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agenciji podsumowat raport dot. leku Orladeyo (berotralstatum).
Gtos we wstepnej dyskusji Rady zabrali Matgorzata Sznitowska i Tomasz Pasierski.

Projekt stanowiska Rady przedstawity Anna Czerniecka-Kubicka
i Anna Socha-Banasiak.

W dyskusji i formutowaniu kohcowej wersji uchwaty udziat wrzieli: Tomasz Pasierski,
Anna Czerniecka-Kubicka i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtodnie (7 gtosdow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. wczesnego
wykrywania raka ptuca.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.
W dyskusji uczestniczyli Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,ZDROWA AORTA" (woj. opolskie).

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.
W dyskusji Rady uczestniczyli Tomasz Pasierski i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Anadlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. wad wzroku i stuchu (gm. Zary).

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski, a nastepnie Prowadzgcy zarzgdzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,za") uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. endometriozy, a nastepnie wypowiedziat sie Marcin Kotakowski.



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 36/2025 w dniu 18.08.2025 r.

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska.

W dyskusjii i formutowaniu koncowej wersji  opinii  Rady uczestniczyli
Matgorzata Sznitowska i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Andlityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. wad postawy (gm. Trzebownisko).

Projekt opinii Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.
Gtos w dyskusji zabrali Tomasz Pasierski i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego w zakresie rehabilitacji (gm. Baranowo).

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.
W dyskusji Rady udziat wzieli Pawet Grzesiewski i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosdow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Tomasz Pasierski przedstawit projekt opinii Rady dot. substancji czynnej
spironolactonum.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 9 do protokotu).

Ad 11. Tomasz Pasierski przedstawit projekt opinii Rady dot. substancji czynnej
bisoprololum.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 10 do protokotu).

Ad 12. Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej amoxicilinum przedstawita
Ewa Obuchowicz.

Gtos w dyskusji zabrali Tomasz Pasierski, Ewa Obuchowicz i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami ,,za”, przy
2 gtosach ,przeciw” (7 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Ad 13. Projekt opinii Rady dotf. substancji czynnych amoxicillinum + acidum
clavulanicum przedstawita Ewa Obuchowicz, a w dyskusji Rady udziat wzieli
Tomasz Pasierski i Ewa Obuchowicz.
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Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”, przy
1 gtosie ,przeciw” (7 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 12 do protokotu).

Ad 14. Ewa Obuchowicz przedstawita projekt opinii Rady dot. substanciji czynnych
sulfamethoxazolum + trimethoprimum.

W dyskusji uczestniczyli Tomasz Pasierski i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 15. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:52.



Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Ozurdex (deksametazon) w ramach programu
lekowego B.70. ,Leczenie pacjentdw z chorobami siatkdwki
(ICD-10: H34, H35.3, H36.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Ozurdex (deksametazon), implant do ciata szklistego w aplikatorze,
700 mcg, 1 implant, GTIN: 05909990796663, w ramach programu lekowego
B.70. ,Leczenie pacjentow z chorobami siatkéwki (ICD-10: H34, H35.3, H36.0)” -
modut C , Leczenie pacjentow z zakrzepem Zyt siatkdwki (RVO)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opiniowany wniosek dotyczy rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla leku
Ozurdex (deksametazon, DEX) o leczenie pacjentow z zakrzepem zyt siatkowki
(RVO). Wnioskowane wskazanie refundacyjne leku Ozurdex definiowane jest
poprzez kryteria kwalifikacji do ztozonego wraz z wnioskiem nowego modutu
programu lekowego B.70. ,Leczenie pacjentow z chorobami siatkowki
(ICD-10: H34, H35.3, H36.0)”. Populacja docelowa wskazana we wniosku
refundacyjnym dla wnioskowanego programu lekowego jest zawezona
w stosunku do wskazania rejestracyjnego produktu leczniczego Ozurdex
o szczegotfowe kryteria wtgczenia do programu. Pacjent bedzie kwalifikowany
do programu przez Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Chordb Siatkdowki,
powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na wniosek lekarza
prowadzqgcego.

Zakrzep zyty centralnej siatkdwki (ang. central retinal vein occlusion — CRVO)
lub jej gatezi (ang. branch retinal vein occlusion — BRVO) zajmuje drugie,
po retinopatii cukrzycowej i jej nastepstwach, miejsce wsrdd chorob siatkowki
o0 podtoZzu naczyniowym prowadzgcych do obnizenia ostrosci widzenia.
Uszkodzenie siatkowki i uposledzenie widzenia zalezq od stopnia zamkniecia
naczynia, wielkosci i lokalizacji zaopatrywanego obszaru siatkowki oraz
mozliwosci powstania krgzenia obocznego.

Czestos¢ wystepowania zakrzepu Zyty centralnej siatkowki u osob powyzej
40 roku Zycia wynosi od 0,1% do 0,4%. Ze wzgledu na rokowanie, co do widzenia
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i ryzyko powiktan, wyrdznia sie dwa typy zakrzepow: niedokrwienny
i bez niedokrwienia. Szacuje sie, ze w okresie do 3 miesiecy od wystqgpienia
choroby u 75% wystepuje postac¢ bez niedokrwienia, jednak u czesci chorych
dochodzi do progresji w postac¢ niedokrwiennqg w poZniejszym czasie. Dotyczy
to 12% - 33% chorych w ciggu 4 lat od wystgpienia zakrzepu.

Niezaleznie od postaci i przebiegu zakrzepu Zyty srodkowej siatkowki, na skutek
opisanych powyzZej procesow mozZe dojs¢ do wystgpienia obrzeku plamki,
prowadzgcego w konsekwencji do obnizenia ostrosci widzenia.

Ozurdex podawany jest doszklistkowo do zmienionego chorobowo oka.
Deksametazon to silnie dziatajgcy kortykosteroid powstrzymujgcy procesy
zapalne, dziatajgc przeciwobrzekowo, zmniejszajgc odktadanie fibryny,
przepuszczalnos¢ naczyri kapilarnych i migracje komdrek fagocytarnych
w odpowiedzi na bodziec zapalny. Czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego
(VEGF) jest cytoking, ktora ulega ekspresji przy zwiekszonych stezeniach
w warunkach obrzeku plamki. Jest to silny czynnik zwiekszajqgcy przepuszczalnosc
naczyniowq. Wykazano, ze kortykosteroidy hamujq ekspresje czynnika VEGF.
Dodatkowo kortykosteroidy zapobiegajg uwalnianiu prostaglandyn, wsrod
ktdrych zidentyfikowano mediatory torbielowatego obrzeku plamki.

Produkt leczniczy Ozurdex byt przedmiotem oceny Agencji w ramach programu
lekowego ,Leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem naczyn Zylnych
siatkowki (RVO)” w 2013 r., uzyskujgc opinie negatywnq Rady Przejrzystosci
i Prezesa Agencji (3/2013).

Komparatorem dla ocenianej technologii jest triamcynolon (ITA) podawany
doszklistkowo oraz dla czesci pacjentow fotokoagulacja (wnioskodawca
nie podjgt proby zestawienia ocenianej interwencji z fotokoagulacjq).

Dowody naukowe

Przeprowadzony przeglgd systematyczny bezposredniego porownania
DEX z ITA (Mishra 2018, Dikel 2019, Ozkok 2015, Yumusak 2016, Yumusak 2015)
nie wskazuje na istotng przewage konkretnego steroidu.

Dostepne wyniki pochodzq gtdwnie z badan obserwacyjnych, retrospektywnych
oraz serii przypadkow. Brak jest wysokiej jakosci, w tym prospektywnych oraz
randomizowanych,  badan  porownujgcych  bezposrednio  skutecznosc
i bezpieczenstwo DEX z innymi strategiami terapeutycznymi po niepowodzeniu
I linii leczenia.

Wiekszos¢ dostepnych wynikéw z wigczonych do analizy badan obejmuje
krotkoterminowq obserwacje (na ogét od 3 do 6 miesiecy), co utrudnia mozliwos¢
dtugoterminowej oceny skutecznosci leczenia oraz profilu bezpieczeristwa terapii
DEX w ocenianym wskazaniu.

Wedtug aktualnych rekomendacji klinicznych (RCO 2025, EURETINA 2019,
AAO 2025, AAO 2025a) standardem terapeutycznym w przypadku obrzeku
plamki wtdrnego do CRVO i BRVO sq iniekcje doszklistkowe preparatow anty-
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VEGF (tj. afliberceptu, ranibizumabu oraz bewacyzumabu). Wytyczne wskazujg
na skutecznosc lekdw anty-VEGF w przypadku obrzeku plamki wynikajgcej z RVO,
bez potwierdzenia przewagi pomiedzy konkretnymi lekami anty-VEGF,
rownoczesnie podkreslajgc koniecznos¢ indywidualnego podejscia do kazdego
pacjenta. W drugim rzucie jako opcje terapeutyczne wymienia sie doszklistkowe
podanie deksametazonu i triamcynolonu. U wybranych pacjentdw z BRVO opcjq
terapeutyczngq jest takze laseroterapia.

Triamcynolon podawany doszklistkowo nie jest dostepny w ramach
standardowej refundacji, tj. Obwieszczenia MZ. Lek finansowany jest wytqcznie
w ramach procedury JGP B84 | jest opcjq stosowanq poza wskazaniem
rejestracyjnym. Produkty lecznicze zawierajgce ITA muszq by¢ sprowadzane
do Polski w ramach importu docelowego.

Problem ekonomiczny

Wedtug oszacowan Whnioskodawcy objecie refundacjq wnioskowanej technologii
medycznej w populacji wnioskowanej bedzie zwigzane

w wysokosci w | roku oraz w Il roku obowiqgzywania
decyzji refundacyjnej w wariancie z uwzglednieniem RSS.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 6 dokumentow wytycznych refundacyjnych (PBAC 2018,
NICE 2011/2015, HAS 2016, NCPE 2012/2013, CADTH 2012, SMC 2012)
odnoszgcych sie do wnioskowanej technologii we wskazaniu leczenie dorostych
pacjentow z obrzekiem plamki (ME) wtérnym do niedroznosci zyty siatkowki
(RVO), w tym niedroznosciq zyty srodkowej siatkdwki (CRVO) i niedroznosciq
gatezi zyty Ssrodkowej siatkowki (BRVO). Wiekszos¢ rekomendacji byto
pozytywnych dla finansowania deksametazonu w ww. wskazaniu.

Gtowny argument decyzji:

Brak wysokiej jakosci badan naukowych potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
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
nr: 0T.423.1.37.2025 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Ozurdex (deksametazon) w ramach
modutu C programu lekowego B.70. «Leczenie pacjentow z zakrzepem zyt siatkdwki (RVO)«”, data ukonczenia:
8 sierpnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy AbbVie Sp. z o.o.

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

Podstawa prawna wyfaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: AbbVie Sp. z o.o.



Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Orladeyo (berotralstat) w ramach programu
lekowego B.122. , Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi
napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim
przebiegu (ICD-10: D84.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Orladeyo (berotralstat), kaps. twarde, 150 mg, 28 szt., GTIN:
05391540110096, w ramach programu lekowego B.122. ,Leczenie
zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Orladeyo jest wskazany do stosowania w rutynowym
zapobieganiu nawracajgcym napadom wrodzonego obrzeku naczynioruchowego
(ang. hereditary angioedema, HAE) u osob dorostych i mfodziezy w wieku
od 12 lat.

Pismem z dnia 25.05.2025 r., znak PLR.4500.412.2025.12.KKL (data wptywu
do AOTMIT 25.05.2025 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 lekdow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobdow medycznych (Dz.U. 2024, poz. 930, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego: Orladeyo (berotralstat), kaps. twarde, 150 mg,
28 szt., GTIN: 05391540110096 w ramach programu lekowego B.122. , Leczenie
zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)".

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne, praktyke klinicznqg w Polsce oraz sytuacje
refundacyjnq poszczegdlnych opcji terapeutycznych stosowanych
w analizowanym wskazaniu, jako komparator dla ocenianej interwencji
wtasciwie wskazano lanadelumab (LAN, produkt leczniczy, Takhzyro).
Lek ten refundowany jest zgodnie z programem lekowym B.122: ,Leczenie
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zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)".

Dziedziczny (wrodzony) obrzek naczynioruchowy (ang. hereditary angioedema,
HAE) to obrzek tkanki podskdrnej lub podsluzowkowej o podfozu genetycznym,
powstajgcy w wyniku rozszerzenia i zwiekszenia przepuszczalnosci naczyn
krwionosnych, najczesciej dobrze odgraniczony, niesymetryczny, typowo
zlokalizowany w obrebie powiek, czerwieni wargowej, okolic narzqgdow
ptciowych i dystalnych czesci koriczyn, a takze btony sluzowej gdrnych drdg
oddechowych i przewodu pokarmowego. Zwiqzany jest gtdwnie z niedoborem
Cl-inhibitora (C1INH). Leczenie obejmuje 2 odrebne strategie: dziatania
zapobiegajgce atakom oraz leczenie ostrych epizodow.

Obrzek naczynioruchowy moze manifestowac sie w postaci réznych objawdw.
Charakteryzuje sie gtownie nawracajgcymi, bolesnymi i zagrazajgcymi zyciu
atakami obrzeku obejmujgcymi btone sluzowqg Ilub skore. Zajecie tkanki
podskornej prowadzi do niesymetrycznego znieksztafcenia  obrysow
obwodowych czesci ciata, jak rece i stopy, ale obrzek moze obejmowac takze
twarz, szyje lub krocze. Szczegolne niebezpieczenstwo dla Zycia chorego stanowiq
szybko narastajgce obrzeki jezyka, gardfa, podniebienia miekkiego i krtani,
wymagajqce intubacji, gdyz stanowi to najczestszq przyczyne zgonu w tej grupie
pacjentow. Kazdy pacjent z napadem obrzeku obejmujgcym drogi oddechowe
wymaga hospitalizacji.

Ze wzgledu na czestotliwos¢ wystepowania (1/50 tys. 0sob; ok. 2% wszystkich
obrzekdw naczynioruchowych), HAE jest chorobq rzadkq, a nawet ultrarzadkq.
Widoczna jest przewaga pfci zenskiej.

Po pierwszym epizodzie choroby u wiekszosci pacjentow obserwuje sie nawrot
w ciggu < 12 miesiecy. Nieleczeni chorzy mogq doswiadczac atakow z czestosciq
srednio co 7-14 dni, podczas gdy chorzy z prawidtowo kontrolowanq chorobg
i wdrozonym rutynowym leczeniem zapobiegawczym nawracajgcych atakow
HAE mogq nie zgtaszac zadnych objawdw przez wiele lat.

Rokowanie w ostrym obrzeku naczynioruchowym zalezy od tego czy zajete
zostaty drogi oddechowe. Obrzeki w obrebie drog oddechowych sq szczegodlnie
niebezpieczne i wigzq sie z wysokim ryzykiem zgonu siegajgcym w przypadku
braku leczenia 30%. Szacuje sie, Ze ok. 50% pacjentow z HAE doswiadczy w swoim
zZyciu przynajmniej jednego ataku z obrzekiem krtani. U pacjentow w kazdym
wieku uduszenie moze nastgpic¢ w ciggu 20 minut do 14 godzin od wystgpienia
ataku HAE, bez wzgledu na obecnos¢ objawdow oddechowych w wywiadzie.
Wczesne rozpoznanie i szybkie leczenie zapewniajq bezpieczernstwo oraz
poprawe jakosci zZycia.

Berotralstat jest inhibitorem kalikreiny osoczowej. Kalikreina osoczowa
to proteaza serynowa, ktora rozszczepia kininogen o wysokiej masie
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czqsteczkowej i uwalnia bradykinine bedgcqg silnym wazodylatatorem, ktory
zwieksza przepuszczalnos¢ naczyniowq. U chorych z HAE wynikajgcym
z niedoboru lub nieprawidfowego dziatania C1-INH uposledzona jest prawidtowa
requlacja aktywnosci kalikreiny osoczowej, co powoduje niekontrolowany wzrost
aktywnosci tego enzymu w osoczu i uwalnianie bradykininy, co z kolei prowadzi
do napaddw HAE z obrzekiem (obrzekiem naczynioruchowym).

Berotralstat zostat zarejestrowany przez EMA w kwietniu 2021 r. oraz przez
FDA w grudniu 2020 r. Produkt leczniczy Orladeyo nie byt dotychczas
przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci.

Dowody naukowe

W ramach analizy bezpieczernstwa pordwnujqcej berotralstat (BER) vs najlepsze
leczenie wspomagajqce (BSC) przeprowadzonej w RCT Apex-2 dla 24. tyg. okresu
obserwacji, wykazano brak IS réznic miedzy BER vs BSC w zakresie wystgpienia
21 TEAE w obydwu grupach — odpowiednio 85% w grupie BER oraz ok. 77%
w grupie BSC. Ponadto nie stwierdzono IS roznic w odniesieniu do ryzyka
wystgpienia TEAE stopnia 3. lub 4. oraz TESAE (powazne zdarzenie niepozgdana
zaistniate w trakcie leczenia, ang. serious treatment-emergent adverse event).
Wystgpienie TEAE stopnia 3. lub 4. raportowano u 1 chorego w grupie
BER i u 4 chorych w grupie BSC. W grupie BER w czasie 24. tyg. nie raportowano
wystgpienia Zadnego TESAE, podczas gdy w grupie chorych przyjmujqcych
BSC zgtoszono wystqpienie 3 TESAE.

W ramach dtugoterminowej oceny bezpieczeristwa BER przeprowadzonej
w badaniu Il fazy - APeX-S, w czasie do 240 tyg. wystgpienie TESAE raportowano
u 20 chorych (7,0% chorych), w tym odnotowano 1 zdarzenie zwigzane
Z przyjmowanym leczeniem.

Ogotem raportowane TEAE miatly najczesciej tagodny/umiarkowany stopien
nasilenia i charakter przejsciowy. W grupie BER 150 mg, 3,8% chorych
doswiadczyto zdarzen niepozgdanych o 3. lub 4. stopniu nasilenia zwigzanych
z badanym lekiem, natomiast okoto 10% chorych catkowicie przerwato leczenie
z powodu TEAE. Ciezkie TEAE raportowano u pojedynczych chorych. Najczesciej
raportowanymi TEAE do 240 tyg. badania byty zdarzenia z kategorii zakazen
i zarazen pasozytniczych (zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie
nosogardta), zaburzen zotqdka i jelit (bol brzucha, biegunka) oraz zaburzen
uktadu nerwowego (bdl gtowy).

W ramach danych dot. bezpieczeristwa raportowanych w doniesieniach typu
RWE, w liscie Ahuja 2023, wskazuje sie na wyZszq czestos¢ wystepowania bolu
brzucha i biegunek w poréwnaniu z danymi z badan klinicznych i zaznacza
koniecznos¢ oceny dtugoterminowego bezpieczeristwa BER. Raportowano
rowniez wyzszy odsetek pacjentow przerywajqcych leczenie BER przez 6 mies.
Z powodu braku skutecznosci lub wystgpienia zdarzen niepozqgdanych.
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W zakresie wynikdw badan pierwotnych, w ocenie skutecznosci BER wzgledem
BSC w badaniu APeX-2 (1. czes¢ badania, porownanie bezposrednie) odnotowano
istotng statystycznie przewage BER nad BSC w dawce 150 mg w ocenie
pierwszorzedowego punktu koricowego (redukcja wskaznika napadow
HAE w czasie 24 tyg.). Ponadto, w badaniu APeX-2 raportowano istotng
statystycznie przewage BER nad BSC w zakresie odpowiedzi na leczenie,
zdefiniowanej jako redukcja wskaZnika napaddw o > 50% oraz o > 70%, redukcji
wskazZnika napaddow wymagajqgcych leczenia ratunkowego oraz redukcji czestosci
stosowania leczenia ratunkowego, redukcji liczby dni z objawami obrzeku
naczynioruchowego. W zakresie oceny jakosci zycia (ocena z wykorzystaniem
kwestionariusza AE-QolL) nie odnotowano IS rdzni¢ miedzy grupami. Poprawe
istotnq klinicznie obserwowano w obu ramionach badania.

Dtfugoterminowq skutecznosc leczenia BER oceniano w 2. i 3. czesci badania
APeX-2. Zaréwno w czasie 48 i 96 tyg. stosowania BER w dawce 150 mg
raportowano redukcje wskaznika napadow.

Ponadto dane w zakresie dfugoterminowej oceny BER raportowano
w AKL na podstawie badania Il fazy bez randomizacji — ApeX- S, w ktdorym
odnotowano utrzymujqgcq sie redukcje czestosci wskaznika napadow HAE oraz
poprawe jakosci zycia.

Wyniki dla podgrupy chorych z badania APeX-S, stosujqcych przed rozpoczeciem
leczenia BER lanadelumab raportowano w ramach analizy post-hoc (Riedl 2024).
W grupie chorych, ktorzy przeszli z LAN na BER w dawce 150 mg, znalazfo sie
21 0s6b. Chorzy, ktdrzy zmienili leczenie z LAN na BER w dawce 150 mg,
doswiadczali niskiej czestosci napadow, ktora utrzymywata sie do 12. miesigca.
W ramach wnioskow autorzy wskazujq, ze przejscie z profilaktycznego leczenia
iniekcyjnego na berotralstat byto na ogot dobrze tolerowane, a pacjenci ktorzy
przeszli na monoterapie berotralstatem, utrzymali dobrg kontrole objawow
HAE i zgtaszali wieksze zadowolenie z leczenia.

Istotng  statystycznie rdznice w  zakresie redukcji liczby napaddw
HAE po zastosowaniu BER odnotowano rdéwniez w ramach danych
RWE raportowanych w liscie Ahuja 2023 oraz abstrakcie konf. Tachdjian 2024.

Do niniejszej analizy wiqgczono takze 1 opracowanie wtdrne, tj. przeglgd
systematyczny grupy Cochrane - Beard 2022. Wnioski wynikajgce z przeglqgdu
pozostajg zgodne z wynikami przeglgdu wnioskodawcy i wskazujq
na skutecznosc stosowania berotralstatu w zapobieganiu napadom HAE. Autorzy
przeglgdu omawiajq rowniez pozytywny wptyw berotralstatu na jakosc¢ Zycia
chorych, co moze byc¢ zwigzane z doustng drogq podania leku, preferowanq przez
chorych.
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W przypadku przeglgdow Watt 2023 i Walsh 2025, z uwagi na zidentyfikowane
ograniczenia  metodologiczne  implikujgce ich  niskq  wiarygodnos¢,
w AKL wnioskodawcy odstgpiono od szczegétowego opisania ich wynikdw.

Zgodnie z wynikami metaanalizy sieciowej Walsh 2025 dla pordwnania
BER vs LAN odnotowano IS przewage LAN w zakresie redukcji czestosci napadow
HAE oraz redukcji napadow wymagajgcych leczenia doraznego. Podobnie
w przypadku NMA Watt 2023 opartej na danych z badan Il fazy:
HELP (lanadelumab) oraz APeX-2 (berotralstat), wskazano na IS przewage
LAN w zakresie redukcji liczby napadow HAE na 28 dni oraz odsetka pacjentow
z 290% redukcjq liczby napaddow miesiecznie.

Wytyczne kliniczne

Wiekszos¢ wytycznych jako leczenie 1. linii w dfugoterminowej profilaktyce
HAE typu C1-INH wskazuje lanadelumab (WAO EAACI 2022, PTD PTA 2020,
US HAEA 2021, Betschel 2019) oraz inhibitory C1-esterazy (C1-INH) (WAO EAACI
2022, PTD PTA 2020, US HAEA 2021, Betschel 2019). Jedne wytyczne ASCIA 2022
zalecajq leczenie za pomocq C1-INH jako 2. linie terapii. Jako leki drugiego
wyboru zaleca sie zastosowanie androgenow, a w dalszej kolejnosci leczenie
antyfibrynolityczne.

Berotralstat wymieniany jest obok lanadelumabu w najnowszych wytycznych
WAO EAACI 2022 jako lek 1. linii w ramach dtugoterminowej profilaktyki HAE.
W wytycznych US HAEA 2021, berotralstat zostat wymieniony jako jedna z opcji
terapeutycznych, ktorq mozna rozwazy¢ w leczeniu HAE (wskazano,
ze skutecznosc BER zostata niedawno oceniona w badaniach klinicznych 11l fazy).
Odnalezione wytyczne nie odnoszq sie do wymaganej liczby atakow
i ich lokalizacji.

Problem ekonomiczny

Z uwagi na wyniki analizy klinicznej,

w ramach analizy ekonomicznej
przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA). Analize przeprowadzono
z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej (NFZ i pacjenta) w doZzywotnim

horyzoncie czasowym.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BER w miejsce
LAN w ramach programu lekowego B.122. w dozywotnim horyzoncie wiqze sie
z wyzszymi kosztami. Roznica w kosztach miedzy BER a LAN w perspektywie
NFZ wynosi w wariancie bez RSS 2,8 min PLN, a .
Roznica w kosztach miedzy BER a LAN w perspektywie wspdlnej jest tozsama
z wynikami w perspektywie NFZ.

Zgodnie z oszacowaniem wnioskodawcy wartos¢ ceny zbytu netto produktu
leczniczego Orladeyo, przy ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu
stosowania refundowanej technologii opcjonalnej wynosi
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Whnioskowang interwencje porownano z lanadelumabem (LAN). Oszacowano,
Ze wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych produktu
leczniczego Orladeyo spowoduje wzrost wydatkéw z perspektywy ptatnika
publicznego o ok. 788 tys. zti o ok. 4,9 min. zt odpowiednio w . i Il. roku refundacji
w wariancie bez RSS oraz o ok. io odpowiednio
w L. i ll. roku refundacji w wariancie z RSS.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie minimalnym populacji
w perspektywie NFZ nastgpi wzrost wydatkow pfatnika publicznego o 464 tys. zt
w | roku oraz o 3,0 min zt w Il roku w wariancie bez RSS oraz

. Z kolei w wariancie
maksymalnym w perspektywie NFZ nastqpi wzrost wydatkow pftatnika
publicznego o 1,2 min zt w | roku oraz o 7,2 min zt w Il roku w wariancie
bez RSS oraz

Rekomendacje refundacyjne

tgcznie odnaleziono 7 rekomendacji, 3 pozytywne: SMC 2022, NICE 2021,
ZIN 2025 oraz 2 pozytywne warunkowe CDA 2023, HAS 2021. Ponadto,
w zakresie oceny dodatkowej korzysci zidentyfikowano rekomendacje G-BA 2021
oraz IQWiG 2021.

Szkocka agencja (SMC 2022) wydata pozytywnq rekomendacje dla berotralstatu
w leczeniu chorych na HAE w wieku 212 r.z., dosSwiadczajgcych >2 istotnych
klinicznie napadow na miesigc uzasadniajgc swojq decyzje istotnq statystycznie
wyzszq skutecznosciq BER w pordéwnaniu z PLC (BSC) w zakresie redukcji
napaddw, utrzymujgcqg sie do 96 tyg. (na podstawie badania APeX-2) oraz
akceptowalnym profilem bezpieczeristwa

W pozytywnej warunkowo rekomendacji CDA-AMC, wskazane warunki
refundacyjne obejmujq: oparcie refundacji na kryteriach zastosowanych
wczesniej dla LAN, obnizeniu ceny oraz stosowania BER bez skojarzenia z innymi
lekami stosowanymi w dtugoterminowej profilaktyce HAE (CDA-AMC 2023).
W rekomendacji zwrocono uwage na ograniczenia przedfozonych analiz
ekonomicznych, tj.: niepewnosc dot. okreslenia populacji docelowej i wysycenia
rynku oraz niepewnosci dot. kryteriow przerwania leczenia BER.

Brytyjski NICE zaleca refundacje BER w rutynowym zapobieganiu nawracajgcym
napadom HAE u oséb w wieku > 12 lat, jednak warunkiem refundacji jest
koniecznos¢ doswiadczenia przez chorego > 2 napaddw HAE miesiecznie.
Dodatkowo, leczenie BER powinno zosta¢ przerwane, jesli liczba napaddw
nie zmniejszy sie o 2 50% po 3 miesigcach (NICE 2021).

Zgodnie z rekomendacjq francuskiej agencji HAS, BER moze zostac refundowany
wytgcznie jako leczenie 2. linii, stanowiqc alternatywe dla preferowanego
leczenia profilaktycznego 2. linii w rutynowym zapobieganiu nawracajgcym
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napadom HAE. Agencja argumentuje swojq rekomendacje brakiem badan
klinicznych bezposrednio porownujgcych BER z produktem leczniczym Cinryze
(inhibitor C1) oraz produktem leczniczym Takhzyro (lanadelumab), a takze
brakiem dowodow posrednich (z uwagi na istotne ograniczenia metodologiczne)
(HAS 2021).

Agencja holenderska ZIN wskazuje na wykazanie co najmniej rownej wartosci
terapeutycznej berotralstatu w porownaniu ze standardowym leczeniem
dozylnym z wykorzystaniem inhibitora esterazy C1 (Cinryze). Podkreslono
jednoczesnie niepewnosc¢ zwiqzanqg z liczbg pacjentow kwalifikujgcych sie
do leczenia, wzrostu liczby pacjentow w czasie oraz rozktadu pacjentow
w ramach roznych opcji terapeutycznych.

Natomiast, w zwigzku z brakiem badan klinicznych porédwnujgcych BER z C1-INH,
niemieckie G-BA i IQWiG w 2021 roku stwierdzity, iz dodatkowe korzysci
ze stosowania BER u chorych na HAE w wieku > 12 r.z. nie zostaty udowodnione
(G-BA 2021, IQWiG 2021).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Orladeyo jest
finansowany w 22 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych). W niektdrych krajach
finansowanie Orladeyo jest ograniczone do pacjentdow, ktorzy nie uzyskali
poprawy podczas stosowania lub majg przeciwwskazania do stosowania innych
terapii lub doswiadczajq okreslonej liczby atakow w ciggu tygodnia lub miesigca.
Warunki refundacji w Belgii, Norwegii i Szwecji sq zblizone do warunkow
proponowanych w niniejszym wniosku.

Gtowne arqumenty decyzji

e Potrzeba medyczna zaspokojona przez komparator Takhzyro (lanadelumab);

e Brak badan RCT wykazujgcych wyZzszos¢ wnioskowanej technologii
nad komparatorem;

e Nie wykazano dtugoterminowych oszczednosci wzgledem obecnie
refundowanej terapii.

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 2025 r. poz. 907),
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.423.1.39.2025 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Orladeyo (berotralstat) w ramach programu lekowego:
B.122. »Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)«”, data ukoriczenia: 7 sierpnia 2025 r.
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Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: BioCryst Ireland Limited.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan

przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz

warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych wczesnego
wykrywanie raka ptuca

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

badan przesiewowych z wykorzystaniem NDTK pod kqtem wykrycia raka
ptuca w populacji osob w wieku miedzy 50 a 74 rokiem Zycia, z historig
konsumpcji tytoniu wynoszqcq =20 paczkolat oraz okresem abstynencji
tytoniowej <15 lat,

dziatan informacyjno-edukacyjnych dla swiadczeniobiorcow kwalifikujgcych
sie do badania niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK),
ze szczegolnym uwzglednieniem szkodliwosci palenia tytoniu,

szkolen dla personelu medycznego, w ramach ktdrych przekazywane bedg
zalecane metody profilaktyki, diagnostyki i leczenia raka ptuca,

lekarskich wizyt podsumowujgcych dla osob, ktore w ramach PPZ uzyskaty
wynik badania NDTK,

pod nastepujgcymi warunkami:

1) programy powinny odnosic¢ sie do punktow koricowych takich jak: poprawa

wykrywalnosci raka ptuca na wczesnym etapie; udostepnienie interwencji
antynikotynowej osobom biorqgcym udziat w programie; rozpowszechnienie
informacji o trwajgcym programie przy uzyciu materiatow informacyjno-
edukacyjnych;

2) populacja, ktora jest zalecana do objecia przesiewem z uzyciem NDTK, musi

spetniac okreslone kryteria, tj.: wiek miedzy 50 a 74 rokiem zycia, konsumpcja
tytoniu wynoszgca =20 paczkolat, a w przypadku porzucenia palenia okres
abstynencji tytoniowej <15 lat.

3) planowane interwencje w zakresie PPZ powinny obejmowac: przesiew

z uzyciem NDTK; interwencje antynikotynowq obejmujgcqg osoby wiqczone
do programu oraz dziatania szkoleniowe personelu medycznego
w omawianym zakresie.

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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Rada nie rekomenduje wykorzystywania w ramach programow polityki
zdrowotnej jako badania przesiewowego RTG klatki piersiowej oraz cytologii
plwociny.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

W Polsce w roku 2022 odnotowano tgcznie 20 726 przypadkdw raka ptuca
i oskrzeli. NajwyzZszq liczbe przypadkdw omawianego nowotworu wykazano
w wojewddztwie mazowieckim (2 722), a najnizszq w lubuskim (428) (KRN 2025).

W oparciu o zebrane dane KRN wskazuje, ze surowy wskaznik zachorowalnosci
na raka ptuca i oskrzeli dla catego kraju uksztaftowat sie na poziomie
54,79/100 tys. Najwyiszqg wartos¢ omawianego wskaZnika wykazano
w wojewddztwie  warminsko-mazurskim (76,50/100 tys.), a najnizszg
w wojewddztwie podkarpackim (41,60/100 tys.) (KRN 2025).

W roku 2022 odnotowano tgcznie 20 956 przypadkow zgonu z powodu raka
oskrzela i ptuca. Najwyziszq liczbe zgondow wykazano w wojewddztwie
mazowieckim (3 017), a najnizszqg w opolskim (486) (KRN 2025).

W oparciu o zebrane dane wykazano takze, ze surowy wskaznik umieralnosci
dla catego kraju z powodu nowotwordw oskrzeli i ptuca ksztattowat sie
na poziomie 55,40/100 tys. Najwyisze wartosci omawianego wskaZnika
wykazano w wojewddztwie zachodniopomorskim (65,65/100 tys.), a najniisze
w wojewddztwie podkarpackim (35,07/100 tys.) (KRN 2025).

W Polsce w roku 2023, w ramach AQOS, zrealizowano tgcznie 230 715 porad
zwigzanych z nowotworami oskrzela i ptuca. Najwiecej porad zrealizowano
w wojewddztwie mazowieckim (35 741), a najmniej w wojewddztwie lubuskim
(4 798) (BASiW 2025).

W Polsce w ramach opieki paliatywnej | hospicyjnej, przebywato
14 596 pacjentow z nowotworem oskrzela i ptuca. Najwiecej takich pacjentow
stwierdza sie w grupie wiekowej 65-79 (9 157). Najmniej pacjentow
pozostajgcych pod tym typem opieki stwierdzono w grupie wiekowej <18 r.z. (77)
(BASiW 2025).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

e W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS, dostepne sq porady
specjalistyczne nacelowane na gruZzlice i choroby ptuc oraz szeroki wachlarz
badan diagnostycznych uwzgledniajgcych zardwno metody obrazowe,
jak i endoskopowe.

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

e Ministerstwo Zdrowia realizuje ,,Program badan w kierunku wykrywania raka
ptuca”. Czas realizacji omawianej inicjatywy, obejmuje lata 2021-2025.
W jego ramach realizowane sq badania przesiewowe z wykorzystaniem
NDTK skierowane do populacji wysokiego ryzyka wystgpienia nowotworu
ptuca (MZ 2025).

e W Agencji, na zlecenie Ministerstwa Zdrowia, prowadzone sq prace
nad zakwalifikowaniem badania przesiewowego w kierunku raka ptuca
za pomocq niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) do swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych. Rada Przejrzystosci
wydata pozytywnq opinie. Prace nad przygotowaniem docelowej
rekomendacji Prezesa Agencji sq w trakcie (AOTMIT 2025).

e Zeswiadczen z zakresu leczenia uzaleznien od tytoniu w roku 2023 skorzystato
jedynie 125 pacjentow. Pacjenci ci w omawianym roku skorzystali
z 2 138 porad (BASIW 2025). Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie
NFZ na terenie Polski funkcjonowato jedynie 5 poradni pomocy palgcym
(NFZ 2025).

Przy realizacji PPZ nalezy spetnic¢ nastepujgce warunki:
1) Realizacjg PPZ powinien zajgc¢ sie zespot wielodyscyplinarny, sktadajgcy sie
m.in. ze specjalistow w dziedzinach: onkologii, pulmonologii oraz radiologii,

przy czym nie jest bezwzglednie wymagany udziat catego zespoftu
w podejmowaniu decyzji dotyczqcych prawidtowych wynikdw badania NDTK.

2) Wymagania sprzetowe zaktadajqg korzystanie z aparatu minimum
16-rzedowego, przy jednoczesnym zastosowaniu zasad ALARA oraz MIP.

3) Sposéb monitorowania oraz ewaluacji powinien by¢ zgodny z wydanymi
opiniami Prezesa Agencji odnosnie PPZ oraz rekomendacjami w powyzszym
zakresie.

4) Koszty jednostkowe oraz koszty catkowite programow przesiewowych raka
ptuca powinny odpowiada¢ rzeczywistym potrzebom uwzglednionym
w rekomendacjach.

5) Organizator programu polityki zdrowotnej powinien, w porozumieniu z NFZ,
zapewnic¢ dalszq opieke nad pacjentami, u ktorych, w wyniku badania
przesiewowego, stwierdzono istotne zmiany chorobowe.
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Dowody naukowe

Badania przesiewowe NDTK:

Aby uzyskac¢ u pacjenta korzysci zdrowotne w postaci unikniecia jednego
zgonu, przesiew w kierunku raka ptfuca z wykorzystaniem NDTK powinien
byc realizowany przez okres:

o W przypadku zgonu z powodu raka ptuca, przez:
2,15 [95%Cl: (1,36; 3,4)] lat u 2 000 pacjentow;
3,4 [95%CI: (2,2; 5,1)] lat u 1 000 pacjentow;
5,21 [95%CI: (3,73; 7,27)] lat u 500 pacjentow.
o W przypadku zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, przez:
2,48 [95%CI: (1,09, 5,62)] lat u 2 000 pacjentow;
3,77 [95%CI: (1,94, 7,33)] lat u 1 000 pacjentow;
5,21 [95%CI: (3,09; 10,08)] lat u 500 pacjentow.
Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z wykorzystaniem NDTK mogg

prowadzic¢ do istotnego statystycznie obnizenia ryzyka zgonu z powodu tego
nowotworu, o:

o 14% —RR=0,86 [95%CI: (0,77; 0,96)] (Duer 2023);

o 14% —RR=0,86 [95%CI: (0,75; 0,98)] (Agrawal 2022);

o 21%—RR=0,79 [95%CI: (0,72, 0,87)] (Bonney 2022);

o 16% —RR=0,84 [95%CI: (0,75, 0,93)] (Hoffman 2020).

Badania przesiewowe z wykorzystaniem NDTK nie majg istotnego
statystycznie wptywu na ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny (Duer 2023,
Agrawal 2022, Hoffman 2020).

Badania przesiewowe z wykorzystaniem NDTK prowadzq do istotnego
statystycznie podwyzszenia prawdopodobienstwa wykrycia tego nowotworu,
0 76% — RR=1,76 [95%CI: (1,14, 2,72)] (Agrawal 2022).

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem NDTK w kierunku raka pfuca
odznacza sie precyzjq diagnostyczng na poziomie:

o 97% [95%CI: (0,94, 0,98)] — czutosc;

o 87% [95%CI: (0,82, 0,91)] — swoistos¢ (Guo 2023).

Dziatania informacyjno-edukacyjne:

Jedynie dziatania z zakresu nawigacji pacjenta oraz strategie
wielointerwencyjne miaty istotny statystycznie wptyw na zwiekszanie
prawdopodobieristwa udziatu pacjenta w programie przesiewowym
w kierunku raka ptuca z wykorzystaniem NDTK — RR=2,68 [95%CI: (1,77; 4,05)]
dla obu interwencji (Satoh 2025).
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Dziatania informacyjno-edukacyjne nt. nowotworow ptuca mogq prowadzic¢
do zwiekszenia poziomu wiedzy uczestnikow oraz zachecic¢ ich do podjecia
decyzji do udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku tego nowotworu
(Lin 2024, Saab 2021, Fukunaga 2020).

Organicznie palenia tytoniu

Porzucenie natogu palenia tytoniu, w okresie diagnozy, prowadzi do istotnej
statystycznie poprawy przezywalnos¢ ogdlnej raka ptuca, o 23% — RR=0,77
[95%CI: (0,66; 0,90)] (Caini 2022).

Ograniczenie palenia tytoniu, wyrazonego jako liczba wypalanych dziennie
papieroséw, o co najmniej 50%, prowadzi do istotnego statystycznie
obnizenia ryzyka wystgpienia raka ptuca, o 28% — RR=0,72
[95%CI: (0,52; 0,91)] (Chang 2021).

Modyfikacja diety

Osoby o wyiszych wynikach przestrzegania zasad WCRF/AICR 2018 miaty
0 33% istotnie statystycznie nizsze ryzyko wystgpienia raka ptuca — RR=0,67
[95%CI: (0,55, 0,81)] (Malcomson 2023).

Osoby, ktorych wzorce zywieniowe byty zgodne z dietq srodziemnomorskq

miaty istotnie statystycznie niizsze ryzyko wystgpienia raka ptuca o 16% —
RR=0,84 [95%CI: (0,77; 0,91)] (Bahrami 2022).

Czynniki ryzyka

Osoby, ktore w przesztosci chorowaty na gruzlice ptuca majq istotnie
statystycznie wyziszq szanse na wystgpienie raka ptuca — OR=2,09
[95%CI: (1,62; 2,69)] (Sodeifian 2025).

Osoby z wysokq ekspozycjg na pyt drzewny miaty istotnie statystycznie
podwyzszone ryzyko wystgpienia drobnokomorkowego raka pfuca o 41% —
RR=1,41 [95%CI: (1,11; 1,80)] (Curiel-Garcia 2024).

Osoby z nadwagq lub otyfosciqg, w porownaniu do 0sob o prawidfowej masie
ciata lub niedowadze, miaty istotnie statystycznie obnizone ryzyko
wystqgpienia raka ptuca o 13% — RR=0,87 [95%CI: (0,75; 0,99)] (Shi 2024).
Osoby z niedowagq (BMI<18,5) w pordwnaniu do osoéb o prawidtowej masie
ciata miaty istotnie statystycznie podniesione ryzyko wystgpienia raka ptfuca
0 66% — RR=1,66 [95%CI: (1,12, 2,44)] (Shi 2024).

Z istotnie statystycznie zwiekszonym ryzykiem wystqgpienia raka pftuca
zwigzana byta obecnosc:

o insulinoopornosci — RR=2,35 [95%Cl: (1,55, 3,58)];

o cukrzycy, 0 11% —RR=1,11 [95%CI: (1,06; 1,16)] (Liu 2024).

Osoby z zespotem metabolicznym miaty istotnie statystycznie wyzsze ryzyko:
o wystgpienia raka ptuca o 15% — RR=1,15 [95%ClI: (1,05; 1,26)]
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o zgonu z powodu raka ptuca o 46% — RR=1,46 [95%CI: (1,19, 1,79)]
(Zhang 2023).

e Zaburzenia oddychania podczas snu istotnie statystycznie zwiekszaty ryzyko
wystgpienia raka ptuca o 28% — RR=1,28 [95%ClI: (1,11; 1,47)] (Ma 2022).
Rekomendacje naukowe dotyczgce profilaktyki i wczesneqo wykrywania ptuc

wskazujg nastepujgce obszary:

1) Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Zgodnie z zapisami rekomendacji, dziataniami profilaktycznymi w kierunku raka
ptuca powinna byc¢ objeta populacja osob powyzej 50r.z., u ktorych stwierdza sie
historie palenia tytoniu 220 paczkolat (CAR CSTR 2025, NCCN 2025, ACS 2023,
USPSTF 2021). Dodatkowo jedna z wytycznych podkresla takze istotnosc
realizacji tych dziatan wsrdod populacji skrajnie wysokiego ryzyka wystqgpienia
tego nowotworu. Dotyczy to przyktadowo o0s0b z wczesniejszq historig
nowotworu ptuca (zaréwno w historii osobistej, jak i rodzinnej), narazonych
na bierne palenie oraz tych, ktore wykonujq zawdd wigzqcy sie ze wzrostem
ryzyka zachorowania (NCCN 2025).

2) Badania przesiewowe

Dostepne rekomendacje towarzystw naukowych pozostajg zgodne w zakresie
zasadnosci realizacji badan przesiewowych w kierunku raka ptuca. Ich realizacja
opiera sie docelowo na niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK),
u kazdej osoby przynalezgcej do grupy ryzyka (CAR CSTR 2025, NCCN 2025,
ACS 2023, PTOK 2022, USPSTF 2021). Dodatkowo, jedna z organizacji podkresla,
ze badania przesiewowe nie mogq stanowic substytutu dla eliminacji czynnika
ryzyka, jakim jest palenie tytoniu (ACS 2023).

3) Dziatania informacyjno-edukacyjne

Dostepne rekomendacje podkreslajq istote realizacji dziatan informacyjno-
edukacyjnych w populacji wysokiego ryzyka wystgpienia raka pfuca. Dziatania
z tego zakresu powinny zostac ukierunkowane na zwiekszenie wiedzy pacjentow
o dostepnosci do badan przesiewowych, korzysciach z nich wynikajgcych oraz
bezpieczeristwie NDTK (CAR CSTR 2025, ACS 2023, PTOK 2022). Ponadto,
kluczowym elementem dziatan informacyjno-edukacyjnych jest takze zachecenie
0s0b z grup ryzyka do porzucenia natogu palenia tytoniu. Wynika to z faktu,
Ze natdg ten jest bezposrednio powiqzany ze wzrostem ryzyka wystgpienia
omawianego nowotworu. W efekcie rekomendacje zalecajq skupienie edukacji
na ograniczeniu, a najlepiej catkowitej eliminacji jego wptywu (CAR CSTR 2025,
NCCN 2025, ACS 2023, PTOK 2022, USPSTF 2021).

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Mierniki, ktore powinny zostac¢ uwzglednione w zwiqzku z realizacjq PPZ:
Ocena zgtaszalnosci do programu:
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Liczba osob, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,
z podziatem na zawody medyczne;

Liczba swiadczeniobiorcdw, ktorzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-
informacyjnym;

Liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy skorzystali z badania NDTK;

Liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy wzieli udziat w lekarskiej wizycie
podsumowujqcej;

Liczba swiadczeniobiorcow, ktdrzy nie zostali objeci dziataniami programu
polityki zdrowotnej, wraz ze wskazaniem powodow;

Liczba o0soéb, ktora zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem
na sposoby zakorczenia udziatu.

Ocena jakosci swiadczenn w ramach programu:

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

Ocena jakosci moze byc przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta;
Ewaluacja powinna obejmowac co najmniej:

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

— Liczba swiadczeniobiorcow, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu);

— Liczba swiadczeniobiorcow, u ktorych doszto do zdiagnozowania
podejrzenia raka ptuca w badaniu NDTK;

— Liczba swiadczeniobiorcdw, ktorym wydano karte DiLO.

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 warunkdéw realizacji tych programoéw
nr: DPPZ.434.1.2025 ,Wczesne wykrywanie raka ptuca”, Warszawa, sierpien 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,»ZDROWA AORTA« — Projekt programu
profilaktycznego dla mieszkanncow wojewddztwa opolskiego na lata
2026-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
+YZDROWA AORTA« - Projekt programu profilaktycznego dla mieszkancow
wojewddztwa opolskiego na lata 2026—-2028”, pod warunkiem uwzglednienia
technicznych uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Tetniaki aorty brzusznej AAA to wazny problem zdrowotny. Wczesne wykrycie
AAA pozwala na leczenie zabiegowe, ktore chroni przed jego peknieciem,
powikfaniem, ktdre jest czesto smiertelne.

Zgodnie z wynikami przeglgdu systematycznego badan RCT (Ali 2016)
przygotowanymi dla Canadian Task Force on Preventive Health Care, badania
przesiewowe AAA powodujg znaczng redukcje zgonow spowodowanych
AAA oraz zmniejszenie liczby peknie¢ AAA u bezobjawowych mezczyzn po 65 r.z.,
w okresie do 13-15 lat obserwacji od wdrozenia jednorazowych badan
przesiewowych — o ok. 42% (RR=0,58 [95%CI: (0,39, 0,88)]) oraz w perspektywie
krotkoterminowej (3-5 lat obserwacji) o ok. 43% (RR=0,57 [95%CI: (0,44, 0,72)]);
Programy takie zaleca rowniez amerykanskie USPTF. Sq one realizowane
na szczeblu krajowym w Wielkiej Brytanii, USA i Szwecji.

Realizacje tego programu wspierajq konsultanci krajowi.

Program ma zagwarantowane finansowanie i nie koliduje z swiadczeniami
finansowanymi przez NFZ.

Pozytywne wyniki ocenianego programu mogq stanowi podstawe zaplanowania
programu ogolnopolskiego.
Gtowne arqumenty decyzji

e Dowody naukowe na skutecznos¢ tego badania przesiewowego
W zmniejszaniu czestosci powaznego zdarzenia naczyniowego — pekniecia
tetniaka aorty brzusznej;

e Rekomendacje odpowiednich agencji;
e Realizacja takiego programu w skali ogdlnokrajowej w innych krajach.

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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Uwaga Rady:

Rada uwaza za stosowne rozwazenie podwyziszenia kryterium wieku
do 60 lat i rezygnacji z obecnosci jedynie nadcisnienia jako kryterium
kwalifikacyjnego do 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.431.67.2025 ,,»ZDROWA AORTA« — Program profilaktyczny dla mieszkancéw
wojewodztwa opolskiego na lata 2026-2028" realizowany przez: Wojewddztwo Opolskie, Warszawa, sierpien
2025 oraz Aneksu ,,Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania tetniaka aorty brzusznej i piersiowej
— wspolne podstawy oceny” z lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad wzroku i stuchu wérdd dzieci wezesnoszkolnych w gminie Zary
na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku i stuchu wsrod dzieci
wczesnoszkolnych w gminie Zary na lata 2026-2030”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Zary: ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad wzroku i stuchu wsrdd dzieci wczesnoszkolnych w gminie Zary na lata
2026-2030".

Program zaplanowano na lata 2026-2030. Catkowity koszt PPZ zostat
oszacowany na 215 200 zt. Program ma zostac¢ sfinansowany z budzetu gminy
Zary.

Celem gfownym programu jest: ,zwiekszenie skutecznosci wczesnego
wykrywania wad wzroku i stuchu w populacji dzieci w wieku 7 lat poprzez
prowadzone w ramach programu badania przesiewowe na terenie gminy Zary
w latach 2026-2030”. W tresci projektu wskazano rowniez 1 cel szczegotowy
odnoszqcy sie do dziatan edukacyjnych skierowanych do opiekunow prawnych
dzieci uczestniczgcych w PPZ.

Program ma by¢ skierowany do 7-letnich dzieci zamieszkujgcych gmine Zary.
Whnioskodawca zaznaczyf, ze przez caly okres realizacji programu bedzie
to tgcznie ok. 456 dzieci urodzonych w latach 2019-2022 (100% populacji
docelowej). Dziataniami edukacyjnymi zostanie objety jeden rodzic/opiekun
prawny dziecka wtgczonego do programu, co rowniez stanowi ok. 456 osob.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

— Dziatan edukacyjnych skierowanych do rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci,
z wykorzystaniem metody wyktadu oraz dyskusji. Wnioskodawca zaznacza,
Ze bedqg one prowadzone w formie trwajgcego min. 90 minut spotkania
dla rodzicow na terenie wybranej szkoty podstawowej (w zakresie tematyki
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obejmujqgcej miedzy innymi znaczenie prawidtowego funkcjonowania narzqdu
wzroku oraz konsekwencji nieleczonych wad wzroku, znaczenie prawidfowego
funkcjonowania narzqdu stuchu oraz konsekwencji nieleczonych wad stuchu).
W PPZ zaplanowano takze przeprowadzenie pre- i post-testow pozwalajgcych
na weryfikacje wzrostu wiedzy uczestnikow.

Dodatkowo dziatania edukacyjne bedq prowadzone podczas samych badan
przesiewowych.

— Badania przesiewowego wzroku — badanie ostrosci wzroku za pomocg
optotypow (tablic obrazkowych/tablic Snellena), badanie widzenia
obuocznego (test muchy), badanie ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych
(test Hirschberga), test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych (cover
test), testu zakrywania i odkrywania (cover uncover test), badanie widzenia
barwnego (tablice Ishihary), badanie refrakcji obiektywnej metodq
refraktometru lub skiaskopii.

— Badania przesiewowego stuchu — badanie otoskopowe uszu oraz badanie
stuchu metodqg audiometrii tonalnej dla obydwu uszu dla tonow
o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB.

Projekt zaktada realizacje akcji informacyjnej w zakresie realizacji programu.

W przypadku braku stwierdzonych wad wzroku/stuchu dziecko zakoriczy udziat
w programie. W razie zas dodatniego wyniku badania przesiewowego za finat
programu uznano przekazanie opiekunom prawnym dzieci informacji o sposobie
dalszego postepowania.

Rodzice mogq w kazdym momencie zdecydowac o zakoriczeniu udziatu dziecka
w programie.

Dokonujqgc oceny projektu PPZ nalezy wskazad, ze odnosi sie on do problemdw
zdrowotnych, jakimi sq wady wzroku i stuchu wsrdd dzieci w wieku szkolnym.

Wzrok:

Wedfug Swiatowej Organizacji Zdrowia, okoto 150 milionéw o0séb na $wiecie
ma ostabione widzenie z powodu niewyrownanych wad wzroku. Problem
ten dotyczy rowniez w znacznym stopniu populacji dzieci. Proces rozwoju
widzenia u dziecka jest dynamiczny, a najwazniejszy, krytyczny okres, przypada
na pierwsze dwa lata Zycia. W przeciwienistwie do osob dorostych, dzieci
z jednostronnym, jak rowniez z obustronnym uposledzeniem widzenia, mogq
dobrze funkcjonowac¢ oraz nie sygnalizowac¢ zaburzen w tym zakresie.
Nieprawidtowosci narzqdu wzroku u dzieci najczesciej pozostajqg przez dtugi czas
bezobjawowe. Gtownq przyczyng zaburzenn widzenia w dziecinstwie sq wady
refrakcji, odpowiedzialne za 56-94% przypadkdw niedowidzenia. Niewyrownane
wady refrakcji mogg powodowac u dzieci i mtodziezy opdznienia rozwojowe,
problemy spofeczne, zaburzenia w orientacji przestrzennej, a takze stabsze wyniki
W nauce.
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Pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowoddw
wskazujgcych na zasadnosc¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrod
dzieci, niektore towarzystwa naukowe, a takze eksperci kliniczni zalecajg
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
pediatrycznej. Rekomendacje dot. wieku, w jakim powinno sie wykonywac
badania przesiewowe sq jednak bardzo zréznicowane. Nalezy zatem zaznaczyc,
ze zaplanowana przez wnioskodawce populacja (dzieci w wieku 7 lat) jedynie
czesciowo znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach. Jesli zas chodzi
o zaplanowane w tym zakresie przez wnioskodawce badania — wszystkie
one znajdujq odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Stuch:

Uposledzenie stuchu jest jednym z gtownych czynnikdw przyczyniajgcych sie
do lat przezytych z niepetnosprawnosciq. Przyjmuje sie, Zze ponad 5 proc.
sSwiatowej populacji (360 min 0s6b) Zyje obecnie z niepetnosprawnosciq
polegajgcq na przemijajgcym ubytku stuchu. Na podstawie kryterium etiologii
(pochodzenia) wyrdznia sie niedostuch o podtozu dziedzicznym, wrodzonym oraz
nabytym. Niedosfuch u matego dziecka, niewykryty dosc wczesnie, przektadac sie
moze negatywnie na jego postepy w nauce, posfugiwanie sie jezykiem,
perspektywy edukacyjne, a takze wiezi spoteczne. Zaplanowana przez
wnioskodawce populacja (dzieci w wieku 7 lat) znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach. Badaniem pierwszego wyboru powinna by¢ audiometria
tonalna, rekomendowana do stosowania w populacji dzieci w wieku 3 lat
i starszych. Badanie z uzyciem audiometrii tonalnej powinno by¢ wykonywane
dla obydwu uszu dla tondw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB.
Zaproponowane przez wnioskodawce interwencje w tym zakresie znajdujq zatem
odzwierciedlenie w rekomendacjach i opiniach ekspertow.

Prowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych do opiekundw prawnych dzieci
znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach i opiniach ekspertow.

Whnioskodawca wskazat, ze realizator bedzie odpowiedzialny za spetnianie
wymogow lokalowych, sprzetowych i kadrowych, wynikajqcych z rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z wymogami ustawowymi.

Badania przesiewowe w kierunku wad wzroku i stuchu znajdujq sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto,
Swiadczenia zdrowotne w zakresie badan wzroku i stuchu u dzieci znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Nalezy jednak zaznaczyé, ze aktualnie na terenie gminy Zary
nie dziata zaden podmiot swiadczqcy ustugi z zakresu okulistyki oraz audiologii
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i foniatrii dla dzieci. Zaznacza to rowniez wnioskodawca i tym uzasadnia potrzebe
wdrozenia programu.

Uwagi Rady:

Projekt okresla kryteria wiqgczenia i wytgczenia oddzielnie dla badan
przesiewowych wad wzroku i stuchu, przy czym nie jest jasne, czy wykluczenie
z badania przesiewowego wad wzroku bedzie jednoczesnie skutkowafo
wykluczeniem z badania przesiewowego wad stuchu (lub odwrotnie);
Doprecyzowania wymagajq wymagania co do personelu udzielajgcego
swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ — w czesci ,,Planowane interwencje”
wnioskodawca dopuszcza realizacje badan przesiewowych przez lekarza
w trakcie specjalizacji, a w innym miejscu wskazuje, Ze realizator ma zapewnic
udzielanie swiadczen wyfqcznie przez lekarzy specjalistow;

W projekcie nie odniesiono sie do kosztow przeprowadzenia ewaluacji;

Mimo ze projekt PPZ wymienia jako jeden z zatgcznikow przyktadowy wzor
testu wiedzy — nie zostat on faktycznie przekazany wraz z projektem.

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: OT.431.68.2025 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku
i stuchu wéréd dzieci wczesnoszkolnych w gminie Zary na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine Zary,
Warszawa, sierpien 2025 oraz Aneksdéw ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu
u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku
szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Endometriozy —
Lubanskie Kobiety w Centrum Uwagi” (pow. lubanski)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Endometriozy — Lubanskie Kobiety w Centrum Uwagi”
(pow. lubanski), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Populacje docelowqg PPZ stanowiq kobiety zamieszkujgce powiat lubanski
w wieku 20-50 lat ze zdiagnozowanq endometriozq, z symptomami sugerujgcymi
endometrioze Ilub zmagajgcych sie z niepfodnosciq, u ktdrych zachodzi
podejrzenie endometriozy. W projekcie programu zaplanowano kwalifikacje
do programu,  diagnostyke  endometriozy,  indywidualne  konsultacje
specjalistyczne, edukacje zdrowotnq oraz dziatania szkoleniowe dla personelu
medycznego. Program ma byc¢ realizowany w latach 2026-2028. Planowane
koszty catkowite zostaty okreslone na 912 500 zt. Wedtug opisu program
ma zostac sfinansowany ze srodkow Polsko-Szwajcarskiego Programu Rozwoju
Miast, ale Wnioskodawca rowniez bierze pod uwage finansowanie ze srodkow
wtasnych powiatu i innych Zrodet zewnetrznych, w tym z budzetu wojewddztwa
dolnoslgskiego.

Endometrioza definiowana jest jako wystepowanie czynnych gruczotow
endometrium oraz podscieliska poza btonqg sluzowg macicy. Jest chorobq
przewlektg, dotyczy gtownie kobiet w wieku rozrodczym; powoduje bol,
nieptodnosc oraz istotne pogorszenie jakosci zycia.

Zgodnie z danymi Dolnoslgskiego OW NFZ w latach 2020-2024 w publicznym
systemie opieki zdrowotnej pojawito sie 111 mieszkanek powiatu lubanskiego
z rozpoznaniem endometriozy. Stanowi to jedynie 0,97% tej populacji i jest
to odsetek daleki od szacunkow epidemiologicznych. Zgodnie z szacunkami
Agencji Badari Medycznych i Swiatowej Organizacji Zdrowia problem
endometriozy w powiecie lubariskim dotyczy¢ moze nawet od 690 do 1490 kobiet
(6-13% populacji kobiet w wieku rozrodczym), ktore nadal pozostajg
niezdiagnozowane.

Program obejmie w catym okresie realizacji 500 kobiet. Gtdwnym zatoZzeniem
projektu programu jest zwiekszenie o co najmniej 5% liczby kobiet, u ktorych
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w ramach dziatarn diagnostycznych stwierdzono wystepowanie endometriozy
i ktore zostaty skierowane do uczestnictwa w konsultacjach specjalistycznych
i edukacji zdrowotnej w ramach programu. Cele szczegotowe obejmujq uzyskanie
zwiekszonego poziomu wiedzy: u pacjentek — w zakresie radzenia z chorobg,
a u personelu medycznego — w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentkq.

W ramach diagnostyki zaplanowano: ginekologiczng konsultacje lekarskqg
(w tym wywiad z pacjentkg, celowane badanie kliniczne), przezpochwowe
badanie ultrasonograficzne, USG eksperckie w algorytmie endometriozy,
wykonanie rezonansu magnetycznego w algorytmie endometriozy, oznaczenie
markera - glikoproteiny CA-125.

Zaproponowane interwencje (diagnostyka, edukacja, doradztwo) sq zgodne
z aktualnymi wytycznymi (m.in. polskie wytyczne PTGIiP 2024, australijskie
RANZCOG 2025, brytyjskie NICE 2024) i dowodami pochodzgcymi z badan
klinicznych. Kobiety z podejrzeniem lub potwierdzong endometriozq powinny
otrzymac kompleksowq, skoordynowanq opieke ze strony zespotu klinicznego,
wraz z procedurami szybkiej diagnozy i leczenia endometriozy, poniewaz
opdznienia mogq wpfywac na jakosc Zycia i powodowac progresje choroby.

W tresci projektu odniesiono sie do rekomendowanych kierunkdw dziatan
dla woj. dolnoslgskiego w ramach Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata
2022-2026: edukacja zdrowotna spoteczenstwa oraz dziatania z zakresu
profilaktyki zdrowotnej, na ktore nalezy zwiekszy¢ naktady finansowe.
Zaplanowana w ramach projektu akcja edukacyjna powinna zakoriczyc sie
wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich 0sob
uczestniczgcych w programie, w tym wsrod personelu medycznego (lekarze,
potozne, pielegniarki — docelowo 50 0sdb).

Gtowne argumenty decyzji

e Endometriozy jest nierozwigzanym problemem zdrowotnym;
e Zaplanowane dziatania sq zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi;

e Osiggniecie celu w programie wptynie istotnie na zdrowotnosc i dobrostan
kobiet zendometriozq we wnioskowanej populacji.

Uwagi Rady

e Poniewaz projekt nie znalazt sie na ogfoszonej 1 sierpnia 2025 r. liscie
wnioskow zakwalifikowanych wstepnie do Polsko-Szwajcarskiego Programu
Rozwoju Miast, konieczna jest w PPZ ponowna weryfikacja informacji
dotyczqcej zrodet finansowania;

e Nalezy uzupetni¢ dane odnoszgce sie do celu projektu;

e Program powinien uwzglednic szybkq sciezke kwalifikacji do laparoskopii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.71.2025 ,Program Profilaktyki Endometriozy — Lubanskie Kobiety
w Centrum Uwagi” realizowany przez: Powiat Lubanski, Warszawa, sierpien 2025 oraz Aneksu ,Opieka
nad kobietami chorymi na endometrioze” z marca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy wsrod
dzieci klas Il szkét podstawowych w Gminie Trzebownisko w latach
2025-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy wsrdd dzieci klas Il szkot podstawowych
w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

W proponowanym projekcie programu polityki zdrowotnej populacje docelowg
stanowi¢ bedqg uczniowie klas Ill szkdt podstawowych w zakresie badan
przesiewowych, edukacji, pogtebionej diagnostyki, fizjoterapii i warsztatow oraz
ich rodzice/opiekunowie prawni, wychowawcy i pielegniarki/higienistki szkolne
w zakresie dziatarn edukacyjnych. Program ma byc¢ realizowany w latach
2025-2029 w Gminie Trzebownisko, a koszt catkowity jego realizacji zostat
oszacowany na 421 070 zf. Program ma zosta¢ sfinansowany w catosci
ze srodkow wtfasnych gminy Trzebownisko.

Rada Przejrzystosci czterokrotnie opiniowata programy z zakresu wykrywania
wad postawy przestane przez Gmine Trzebownisko. Wszystkie dotychczas
oceniane programy otrzymaty opinie negatywnq. Uwagi Prezesa AOTMIT
dotyczqce ostatniego z przestanych projektow ,,Program badan postawy ciata
i rownowagi statycznej dzieci szkét podstawowych gminy Trzebownisko” (opinia
negatywna nr 124/2019 z dn. 22 sierpnia 2019 r.) zostaty w wiekszosci
uwzglednione w projekcie przestanym obecnie do oceny. W projekcie
nie uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT dotyczqcej wieku, w ktorym skryning
w kierunku wykrycia skoliozy (zgodnie z rekomendacjami klinicznymi: American
Academy of Orthopedic Surgeons (AAOS), Scoliosis Research Society (SRS),
Pediatric Orthopedic Society of North America (POSNA) oraz American Academy
of Pediatrics (AAP) 2015) moze byc¢ przeprowadzany — dziewczeta powinny byc¢
poddane badaniom dwukrotnie w wieku 10 i 12 lat, natomiast chfopcy
jednokrotnie w wieku 13 lub 14 lat.

Whnioskodawca odnidst sie do problemu zdrowotnego, jakim jest wystepowanie
zaburzen uktadu ruchu u dzieci i mtodziezy. W Polsce znieksztatcenia kregostupa
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oraz wady stop i kolan nalezq do najczestszych problemdw zdrowotnych dzieci
i mfodziezy. Wedtug rdznych zrédet wystepujg one u 50-60% uczniow, a dane
Instytutu Matki i Dziecka wskazujq, ze az 90% dzieci ma wady postawy, stop
i kolan. Wedtug danych NFZ za 2024 r. w populacji dzieci w wieku szkolnym
w woj. podkarpackim zarejestrowano 23 342 pacjentow z rozpoznaniami
lordozy, kifozy (M40) i skoliozy (M41), w tym 1 078 w powiecie rzeszowskim,
do ktorego nalezy gmina Trzebownisko. Zdrowie ponad trzech czwartych
populacji mtodziezy w wieku 11-15 lat w Polsce zagrozone jest w wyniku zbyt
matej aktywnosci fizycznej.

Program zostat podzielony na cztery etapy realizowane w latach 2025-2029.
Na kazdym etapie zaplanowano dziatania edukacyjne, badania przesiewowe,
specjalistyczne wsparcie rehabilitacyjne oraz warsztaty edukacyjno-sportowe,
uzupetnione o dziatania informacyjno-promocyjne. Whnioskodawca zaznaczyf,
ze realizacja programu bedzie przebiegata z jednoczesnym i biezgcym
monitorowaniem. Na zakoriczenie kazdego etapu zostanie przeprowadzona
ewaluacja. W projekcie przedstawiono szczegotowe kryteria wigczenia
i wytgczenia z programu.

Zaplanowano, ze w catym okresie realizacji programu udziat wezmie 1 376
uczniow klas Il szkot podstawowych; w zakresie dziatann edukacyjnych: 1 376
rodzicow/opiekunow prawnych; 73 nauczycieli (wychowawcdw) klas Il szkoty
podstawowej; 10 pielegniarek i higienistek szkolnych (wytgcznie w | etapie
realizacji). W zakresie badan przesiewowych przewidywana liczba uczestnikow
w poszczegolnych interwencjach to: 1376 uczniow — badania przesiewowe
wykonywane przez pielegniarki/higienistki (obowigzkowe badania przesiewowe
wsrod wszystkich uczniow klas Ill szkét podstawowych na terenie gminy
Trzebownisko,; badania bedq realizowane w ramach swiadczen gwarantowanych
NFZ (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pdzn. zm.), co oznacza brak dodatkowych kosztow
po stronie programu); 414 uczniow — pogtebiona diagnostyka postawy ciata
wykonywana przez fizjoterapeutow (w przypadku wskazan do diagnostyki
obrazowej rodzic otrzyma zalecenie konsultacji u lekarza POZ). W zakresie
wsparcia specjalistycznego przewidziano fizjoterapie dzieci ze skoliozq
lub postawqg wadliwg dla 407 uczniow (w przypadku potwierdzenia skoliozy
(kqgt Cobba 10°-20°) dziecko wtgczone zostanie do terapii z zastosowaniem
Specyficznych Metod Fizjoterapeutycznych). W trakcie realizacji programu
warsztaty  edukacyjno-sportowe  (potkolonie)  zostang  zorganizowane
dla 40 uczniow. Poszczegdlne dziatania, jak i miejsce ich realizacji zostaty
wtasciwie opisane. W projekcie programu przedstawiono informacje dotyczqgce
personelu  (wykwalifikowana kadra: pielegniarki, higienistki  szkolne,
fizjoterapeuci), wyposazenia i warunkow lokalowych w odniesieniu
do poszczegdlnych interwencji. Dobrze zaplanowana akcja informacyjna
0 programie zostanie wifasciwie skierowana do populacji gminy Trzebownisko.
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Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
Z zapisami ustawowymi.

Gtownym celem ocenianego projektu jest podniesienie w trakcie trwania
programu poziomu wiedzy do poziomu wysokiego w zakresie zachowan
prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych
wad postawy wsrod co najmniej u 80% uczestnikow dziatan edukacyjnych, czego
wyrazem bedzie min. 80% poprawnych odpowiedzi w post-test | wzrost wiedzy
o co najmniej 30%. Do projektu dofqczono wzory w wiekszosci poprawnie
opracowanych testow wiedzy dla wszystkich grup uczestniczqcych w dziataniach
edukacyjnych. Nalezy jednak zaznaczydé, ze test dla dzieci koncentruje sie gtownie
na profilaktyce wad postawy, podczas gdy program edukacyjny obejmuje
rowniez zagadnienia zwiqzane ze zdrowym stylem Zycia. Zasadne byfoby
przedstawienie oddzielnych celow dla kazdej z trzech populacji: dzieci,
rodzicow/opiekundw prawnych i wychowawcow. Zostaty przedstawione dwa
cele szczegofowe: (1) podniesienie wiedzy z zakresu wykonywania testow
przesiewowych w kierunku wad postawy u co najmniej 80% pielegniarek
i higienistek szkolnych, ktore realizujg swiadczenia w zakresie testow
przesiewowych wad postawy w miejscu nauczania; (2) osiggniecie autokorekcji
postawy ciata w pozycjach funkcjonalnych, czyli w siadzie i w staniu,
o co najmniej 30% w okresie trwania programu w danym roku szkolnym wsrod
okoto 50% ucznidw klas Il szkot podstawowych wzgledem wszystkich uczniow,
u ktorych stwierdzono skolioze lub postawe wadliwg. Cele wydajq sie mozliwe
do realizacji. Po zakonczeniu kazdego z czterech etapow realizacji programu,
gmina Trzebownisko przygotuje raport, w ktorym przeanalizowane zostang
wskazniki monitorowania, w celu biezqcej kontroli zgtaszalnosci i jakosci
udzielanych swiadczen. Mierniki efektywnosci realizacji programu zostaty
przedstawione w sposob prawidtowy.

Tematyka dotyczqgca testow przesiewowych we wskazanym problemie
zdrowotnym budzi jednak wiele kontrowersji, a badania przeprowadzone
dotychczas zardwno popierajq, jak i odradzajqg prowadzenie skryningu
w omawianym zakresie. Zgodnie z rekomendacjami AAQOS, SRS, POSNA oraz
AAP 2015 skryning w kierunku wykrycia skoliozy idiopatycznej jest zasadny,
z tym ze powinien byc¢ przeprowadzany u dziewczqt dwukrotnie —w wieku 10i 12
lat, a u chtopcow jednokrotnie w wieku 13 lub 14 lat. Badania powinny byc¢
przeprowadzane przez dobrze wyszkolony personel medyczny, ktory
odpowiednio przeprowadzi test Adamsa oraz wykona pomiary skoliometrem.
Podobne jest rdowniez stanowisko Komitetu Rehabilitacji, Kultury Fizycznej
i Integracji Spotecznej Polskiej Akademii Nauk (KRKFilS PAN). Z kolei zdaniem
innych badaczy obecne dowody naukowe uwazane sq za niewystarczajgce
do oceny bilansu korzysci i szkéd zwiqgzanych z przesiewem w kierunku wykrycia
skoliozy mtodzienczej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat (USPSTF, 2025;
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American Academy of Family Physicians, 2025) i mftodziericzej skoliozy
idiopatycznej (UK National Screening Committee, 2021). Eksperci kliniczni
zwracajg uwage, ze wady postawy stanowiq powazne zagrozenie prawidfowego
rozwoju dzieci i mtodziezy, a takze pociggajg one za sobqg rozwdj dysfunkcji
narzqdu ruchu w wieku dorostym. Zdaniem ekspertow szczegdlnej opieki
i nadzoru wymagajq dzieci i mfodziez w okresie pokwitaniowego skoku
wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15. Eksperci podkreslajg,
ze programy profilaktyki wad postawy powinny skupiaé sie na aspektach
informacyjnych, dotyczgcych wad postawy oraz na dziataniach majqcych na celu
zwiekszenie aktywnosci fizycznej wsrod dzieci i mftfodziezy. W ocenianym
projekcie wtasciwie zostaty zaplanowane dziatania edukacyjne.

Whnioskodawca przedstawit szacunkowe koszty jednostkowe i koszt catkowity
realizacji programu. Dziatania w ramach programu bedq udzielane uczestnikom
bezptatnie. Budziet programu nie budzi zastrzezen. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wtasnych gminy Trzebownisko. Gmina moze ubiegac
sie o dofinansowanie z NFZ.

Glowne argumenty decyzji:

e Dane epidemiologiczne i rekomendacje kliniczne wskazujg na potrzebe
realizacji programu;

o W projekcie wiekszos¢ uwag Rady i Prezesa Agencji zostata uwzgledniona;

e Realizacja programu zapewni dzieciom z wadami postawy dostep
do bezpftatnej fizjoterapii.

Uwagi Rady:

e Grupa wiekowa dzieci, u ktorej zaplanowano przeprowadzenie badan
wymaga weryfikacji, gdyz dowody naukowe i opinie ekspertow wskazujqg,
Zze badania  przesiewowe w  kierunku wad postawy  powinny
byc przeprowadzane w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego:
dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15;

e test dla pielegniarek powinien dotyczy¢ gtownie tematyki wad postawy,
a nie problematyki otytosci.

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.431.69.2025 ,Program profilaktyki wad postawy wsrdd dzieci klas Il szkét
podstawowych w Gminie Trzebownisko w latach 2025-2029” realizowany przez: Gmine Trzebownisko,
Warszawa, sierpien 2025 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2018 r.
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dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricdw Gminy Baranowo
na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Baranowo na lata 2026-2030”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Baranowo: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkarncow Gminy Baranowo na lata 2026-2030”.

Planowane koszty catkowite PPZ zostaty oszacowane na kwote 599 300 zi.
Program ma zostac sfinansowany ze srodkow wtasnych gminy Baranowo (50%)
oraz z uwzglednieniem doptaty uczestnikow PPZ (50%).

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: lata 2026-2030.
Celem gtownym programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci bdlowych
o co najmniej minimalng istotng klinicznie rdznice (14 mm) na skali
VAS u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
choréb obwodowego uktadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach
2026-2030”. W projekcie PPZ wskazano rowniez 1 cel szczegdéfowy odnoszqcy sie
planowanych dziatan edukacyjnych.

Program bedzie skierowany do mieszkancow gminy Baranowo w wieku 18 lat
i wiecej, posiadajgcych orzeczenie o niepetnosprawnosci, oraz w wieku 50 lat
i wiecej, niezaleznie od posiadania orzeczenia o niepetnosprawnosci.

Liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie oszacowano
na okoto 550 o0s6b rocznie. W zwiqgzku z ograniczonymi mozliwosciami
finansowymi gminy program obejmie corocznie ok. 130 dorostych mieszkaricow,
tj. ok. 650 0sob w catym okresie trwania PPZ.

W zakresie planowanych interwencji PPZ zaktada:

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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— Indywidualny plan rehabilitacyjny dla kazdego uczestnika, okreslony
z uwzglednieniem rodzajow i liczby zabiegdw wskazanych przez lekarza
POZ/specjaliste na skierowaniu dostarczonym przez pacjenta. Plan
ma obejmowac dobrane wedtug indywidualnych wskazan pacjenta procedury
o tgcznej sumie punktow 450 (+/- 5 pkt) na caty cykl rehabilitacyjny trwajgcy
10 dni.

— Przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, ktore obejmq jedno spotkanie
edukacyjne trwajgce 45 minut prowadzone przez lekarza, pielegniarke,
fizjoterapeute lub dietetyka, w grupach maksymalnie 25-osobowych,
w tematyce: rola diety oraz suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej
oraz ergonomii pracy w profilaktyce wtornej chordob uktadu ruchu oraz
urazow, zapobieganie wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia
zdrowego trybu zycia i sposoby radzenia sobie ze stresem. Zaplanowano przy
tym zbadanie poziomu wiedzy uczestnikow przy zastosowaniu pre-testu przed
edukacjq oraz post-testu po edukacji, uwzgledniajgcego minimum 5 pytan
zamknietych.

Projekt zaktada realizacje akcji informacyjnej w zakresie mozliwosci wziecia

udziatu w programie.

W przypadku ukonczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach programu,
pacjent otrzyma zalecenia dotyczqce dalszego postepowania oraz informacje
na temat mozliwosci kontynuowania rehabilitacji na rynku publicznym.
Nastepnie zostanie poproszony o wypetnienie krotkiej ankiety satysfakcji
pacjenta oraz koriczy udziat w programie. Z kolei w przypadku nieukoriczenia
petnego cyklu rehabilitacyinego 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 zakoriczenie udziatu
w programie na kazdym jego etapie na zyczenie pacjenta.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz jeden cel szczegotowy.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wtgczenia 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 przywrocenie petnej
lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy
i zarobkowania oraz zdolnosci do brania czynnego udziatu w zyciu spotecznym.
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Eksperci sq zgodni, ze istnieje zasadnosc¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych | zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mftodziezy. Warunki realizacji
PPZ powinny byc¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczeri 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 rozporzqgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 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
medyczng. 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.

Zgodhnie z informatorem o umowach znajdujgcym sie na stronie NFZ na terenie
gminy Baranowo umowy z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji
leczniczej nie posiada Zaden swiadczeniodawca. W projekcie wskazano,
ze realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi na ograniczong dostepnosc
do swiadczern ambulatoryjnej rehabilitacji leczniczej finansowanej ze srodkow
publicznych.

Uwagi Rady:

e Cel gtowny i cel szczegdfowy - nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych;

e Program przewiduje dopfate uczestnikow PPZ w 50% kwoty catkowitej, jednak
nie uwzgledniono tej kwestii w ramach kryteriow witgczenia;

e W projekcie PPZ nie odniesiono sie do kosztow przeprowadzenia 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.431.70.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkaricdw Baranowo na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine Baranowo, Warszawa, sierpien 2025 oraz
Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
spironolactonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  spironolactonum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Spironolakton jest antagonistq aldosteronu, podstawowym lekiem zalecanym
w leczeniu niewydolnosci serca z uposledzeniem frakcji wyrzutowe lewej komory
od co najmniej potwiecza. Nie wykazano jednak jego korzysci w rutynowym
stosowaniu u chorych po zawale serca (New England journal of medicine; 2025;
643-652). Granice  miedzy  dysfunkcjq  skurczowqg lewej  komory
a jej niewydolnosciqg sq dos¢ ptynne. Gtownym dziataniem niepozqdanym leku
jest hiperkalemia, przed ktorqg mozna sie ustrzec. Lek jest bardzo tani.

W opinii z 2022 roku Rada uznata za zasadne stosowanie spironolaktonu
w w/w wskazaniu. Od tego czasu nie ukazaty sie Zadne dowody naukowe, ktore
zmieniatyby to wnioskowanie. Lek ten ma nadal mocng pozycje w wytycznych
dot. leczenia niewydolnosci serca.

Dowody naukowe

W stosunku do poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe doniesienia
uzasadniajgce zmiane wnioskowania.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).

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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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
bisoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq bisoprololum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentow powyzej 6 roku
zycia.

Uzasadnienie

Bisoprolol jest selektywnym blokerem receptorow beta adrenergicznych,
stosowanym szeroko w leczeniu nadcisnienia i niewydolnosci serca.

Zostat on pozytywnie zaopiniowany we wnioskowanym wskazaniu przez Rade
Przejrzystosci w opinii nr 142/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku. Rekomendacje
miedzynarodowych towarzystw naukowych zalecajq stosowanie beta-blokeréw
w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych. Stosowane sq bardzo czesto w zakresie
wymienionych wyzZej wskazan pozarejestracyjnych u osob dorostych, przede
wszystkim, ale nie wyfqcznie, w kontroli czestosci rytmu serca u chorych
Z migotaniem przedsionkow. Od czasu wydania poprzedniej opinii nie ukazaty sie
zadne istotne publikacje moggce mie¢ wptyw na zmiane jej tresci. Jej zasadnosc
potwierdza przeglgd systemowy Muresan L.i wsp Annales Pharmaceutiques
Francaises. 2022,80:617-634).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).

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



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
amoxicillinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  amoxicillinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow z niedoborami odpornosci —
profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci trzykrotnie pozytywnie opiniowata refundacje amoksycyliny
w tym wskazaniu (Opinie Rady Przejrzystosci: nr 335/2016 z dn. 21 listopada
2016 roku; nr 340/2019 z dn. 21 pazdziernika 2019 roku; nr 143/2022
zdn. 19 wrzesnia 2022 roku). Amoksycylina nalezy do penicylin o szerokim
spektrum dziatania, jest antybiotykiem bakteriobdjczym. Preparaty zawierajqce
amoksycyline znajdujq sie w 2 grupach limitowych: 88.1, penicyliny
potfsyntetyczne doustne - state postacie farmaceutyczne; 88.2., penicyliny
potsyntetyczne doustne - ptynne postacie farmaceutyczne i sq finansowane
ze srodkow publicznych we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, a takze
we wskazaniu pozarejestracyjnym, tj. zakazenia u pacjentow z niedoborami
odpornosci — profilaktyka. Leki sq dostepne dla pacjentow za odpfatnoscig
ryczattowq.

Dowody naukowe

W wyniku przeszukiwania bazy Medline (Pubmed), Embase, Cochrane Library
po 2022 roku, czyli za okres od wydania poprzedniej opinii, nie odnaleziono
nowych danych klinicznych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowania amoksycyliny. Odnosnie stosowania profilaktyki zakazen u osob
Z niedoborami odpornosci, w rekomendacjach Infections Diseases Society
of America, (IDSA) 2016 preferowane sq fluorochinolony, ale nie wykluczajq
zastosowania innych antybiotykdw. Wybor antybiotyku powinien by¢ dokonany
w oparciu o lokalne mapy antybiotykoopornosci w aspekcie ich racjonalnego
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wykorzystania i selekcjonowania szczepdw opornych German Society
for Hematology and Medical Oncology, (DGHO) 2016. Od wydania poprzedniej
opinii nie pojawity sie nowe dowody naukowe wskazujgce na koniecznosc¢ zmiany
dotychczasowego wnioskowania.

Gtowne argumenty decyzji

Brak nowych danych klinicznych, ktore zmienityby wnioskowanie w tej sprawie.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),

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. 2 2024 r., poz. 146).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amoxicillinum + acidum clavulanicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne amoxicillinum + acidum clavulanicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow z niedoborami
odpornosci — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest finansowanie produktow leczniczych zawierajgcych
amoksycyline z kwasem klawulanowym w profilaktyce zakazen u pacjentow
z zaburzeniami odpornosci. Amoksycylina (penicylina o szerokim zakresie
dziatania, antybiotyk beta-laktamowy) jest antybiotykiem bakteriobdjczym,
a kwas klawulanowy jako inhibitor beta-laktamaz poszerza jej spektrum
dziatania o szczepy bakterii, ktorych mechanizm opornosci zwigzany jest
z syntezq beta-laktamaz.

Zasadnosc¢ stosowania produktow leczniczych zawierajgcych amoksycyline
z kwasem klawulanowym we wnioskowanym wskazaniu byta poddawana ocenie
Rady Przejrzystosci trzykrotnie (Opinie Rady Przejrzystosci: nr 336/2016
zdn. 21 listopada 2016 roku; nr 340/2019 z dn. 21 paZdziernika 2019 roku;
nr 144/2022 z dn. 19 wrzesnia 2022 roku). Wszystkie wydane opinie byty
pozytywne, bowiem w swietle dostepnych danych produkty lecznicze zawierajgce
wymienione substancje czynne mogq byc¢ uzyteczne w profilaktyce zakazen
u 0sob z okreslonymi niedoborami odpornosci.

Preparaty zawierajgce amoksycyline + kwas klawulanowy znajdujq sie w dwdch
grupach limitowych: 89.1, penicyliny doustne z inhibitorami beta-laktamaz - stafe
postacie farmaceutyczne; 89.2, penicyliny doustne z inhibitorami beta-laktamaz
- ptynne postacie farmaceutyczne i sq finansowane ze srodkow publicznych
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, a takze we wskazaniach
pozarejestracyjnych, tj. w zakazeniach u pacjentdow z niedoborami odpornosci -
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profilaktyka. Produkty refundowane sq dostepne dla pacjentow za odptatnoscig
50%.

Dowody naukowe

W wyniku przeszukiwania bazy Medline (Pubmed), Embase, Cochrane Library,
za okres od wydania poprzedniej opinii w roku 2022, nie odnaleziono nowych
danych klinicznych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania terapii
amoksycyling i kwasem klawulanowym w profilaktyce zakazen u pacjentow
z niedoborami odpornosci. Nie pojawity sie nowe dane kliniczne, ktore
uzasadniatyby zmiane pozytywnej opinii dotyczgcej produktow zawierajgcych
amoksycyline z kwasem klawulanowym we wnioskowanym wskazaniu.

Gtdwne arqumenty decyzji

Brak nowych danych klinicznych uzasadniajgcych zmiane decyzji Radly.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),

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. 2 2024 r., poz. 146).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum
we wskazaniu  pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczas Rada Przejrzystosci 5-krotnie pozytywnie ocenita zasadnosc¢ objecia
refundacjq lekéw zawierajgcych sulfametoksazol i trimetoprim (SMX + TMP,
kotrimoksazol) w profilaktyce zakazen u pacjentow leczonych cyklofosfamidem
(Opinie Rady Przejrzystosci: nr 145/2022 z dn. 19 wrzesnia 2022 roku,
nr 342/2019 z dn. 21 pazdziernika 2019 roku, nr 343/2016 z dn. 21 listopada
2016 roku, nr 321/2014 z dn. 14 listopada 2014 roku, nr 347/2013
zdn. 16 grudnia 2013 roku). Produkty lecznicze zawierajgce wymienione
substancje czynne dziatajq bakteriobojczo i nalezq do chemioterapeutykdow
| wyboru w terapii zakazen bakteryjnych i pneumocystozie.

Dowody naukowe

Przeglgd aktualizacyjny rekomendacji klinicznych i baz danych medycznych: bazy
Medline (Pubmed), Embase, Cochrane Library nie zmienia wnioskowania
wynikajgcego z wczesniejszych analiz. Obowiqzujg wytyczne Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej (2020), ktore rekomenduje SMX+TMP
w profilaktyce zakazen bakteryjnych u chorych otrzymujgcych chemioterapie,
z wysokim ryzykiem wystgpienia infekcji, w przypadku przeciwwskazan lub ztej
tolerancji fluorochinolondw, na réwni z postaciq doustng cefalosporyny
Il generacji. Ponadto u pacjentow poddanych allogenicznemu przeszczepieniu
macierzystych komorek krwiotwdrczych (alloHCST) i przyjmujgcych dtugotrwale
duze dawki glikokortykosteroidow w przebiegu choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (GVHD) wytyczne wskazujg mozliwos¢ intensywniejszej
profilaktyki  przeciwbakteryjnej ze skojarzeniem kilku antybiotykdw,
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w tym penicyliny wraz z SMX+TMP. W badaniu retrospektywnym
wieloosrodkowym (Park JW., 2024; Annals of Rheumatic Disease) wykazano,
Ze u pacjentow z zapaleniem naczyn zwigzanym z przeciwciatami ANCA
(przeciwciata przeciwko cytoplazmie neutrofili) leczonych cyklofosfamidem
lub rituksymabem zastosowanie SMX+TMP istotnie zmniejszyto wystepowanie
powaznych infekcji uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego i uktadu
moczowego zwtaszcza w ciggu pierwszych 90 dni po wiqczeniu terapii oraz
zmniejszyto ryzyko zapalenia ptuc wywotanego przez Pneumocystis jiroveci (PJP).
Istotnqg skutecznos¢ SMX+TMP w zapobieganiu ciezkiego PJP stwierdzono
rowniez w badaniu retrospektywnym u pacjentow z pecherzycq leczonych
rituksymabem (Hsu H-C, 2023; Dermatology and Therapy). Nie obserwowano
istotnych skutkow ubocznych SMX+TMP. Podobnie w badaniu retrospektywnym
(Jiang Y., 2025; J. Rheumatol.) stwierdzono, ze terapia SMX+TMP zmniejszata
ryzyko PJP u chorych z uktadowym toczniem rumieniowatym leczonych
cyklofosfamidem. PoniewaZz rownoczesnie obserwowano wystepowanie dziatan
niepozgdanych, takich jak neutropenia, leukopenia, nefropatia i hiperkaliemia
stwierdzono, ze wyniki te nie popierajq stosowania SMX+TMP w profilaktyce
PJP u pacjentow z SLE leczonych cyklofosfamidem. Jednak wiekszos¢ badan
wskazuje, ze profilaktyka przeciwgrzybicza, przede wszystkim SMX+TMP, jest
zalecana u pacjentow otrzymujgcych schematy chemioterapii zwiqgzane z >3,5%
ryzykiem zachorowania na zapalenie ptuc spowodowane PJP.

Majgc na wzgledzie powyzisze dane Rada uznaje za zasadng kontynuacje
refundacji produktow leczniczych zawierajgcych sulfamethoxazolum +
trimethoprimum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem — profilaktyka.

Gltowne argumenty decyzji

e Aktualne wytyczne kliniczne;

e Pozytywne wczesniejsze opinie Rady Przejrzystosci;

e Brak nowych danych klinicznych, ktore uzasadniatyby zmiane wczesniejszych
decyzji Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).



