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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 37/2025
w dniu 25 sierpnia 2025 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

—_

. Anna Czerniecka-Kubicka
Pawet Grzesiewski

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski

Marcin Lipowski

oML

Ewa Obuchowicz

7. Aleksandra Zasada

Cztonkowie Rady nhieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Zbigniew Siudak

2. Anna Socha-Banasiak

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu Rady:

1. Andrzej Dgbrowski

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tepkinly (epcoritamabum)
wramach programu lekowego B.12.FM. ,lLeczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci przeniesienia substancji czynnej
pazopanibum z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, C49)" do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci dokonania zmian w zasadach

zaopatrzenia pacjentdw w systemy monitorowania glikemii (CGM).

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



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 37/2025 w dniu 25.08.2025 r.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotne] ,Badanie przesiewowe za pomocqg kwestionariusza M-Chat,
do diagnozowania nieprawidtowosci ze spekirum autyzmu” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

6. Przygotowanie stanowisk w sprawie zakwalifikowania Swiadczen:

1) pielegniarki POZ - zalecane szczepienia ochronne realizowane zgodnie
z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych v ludzi,

2) potoznej POZ - zalecane szczepienia ochronne readlizowane zgodnie
z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych v ludzi,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotne] ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS)
nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepu nerki” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnejjednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancoéw miasta Rzeszowa powyzej 50 roku zycia na lata 2025-2030".

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za") przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie leku
Tepkinly.

Gtos we wstepne] dyskusji Rady zabrali: Marcin Lipowski, Marcin  Kotakowski,
Maciej Karaszewski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w  posiedzeniu
przedstawiciela pacjentdw, ktdéry odpowiadat takze na pytania Rady.

Do posiedzenia dotgczyta Anna Sochao-
Banasiak, ktdra nie zadeklarowata konfliktu
intereséw.

Gtos zabrali Ewa Obuchowicz i Marcin Kotakowski, a projekt stanowiska Rady
przedstawili Marcin Lipowski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Maciej Karaszewski,
Marcin Lipowski i Marcin Kotakowski.



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 37/2025 w dniu 25.08.2025 r.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji podsumowat raport dot. zmiany kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla substanciji czynnej pazopanibum.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W  formutowaniu koncowej wersji uchwaty udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. zaopatrzenia
pacjentdw w systemy monitorowania glikemii.

Gtos zabrali Maciej Karaszewski i Pawet Grzesiewski, po czym Rada wystuchata
stanowisk dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu gosci: eksperta z dziedziny
medycyny i przedstawiciela pacjentow. Goscie odpowiadali takze na pytania Rady.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Do posiedzenia dotgczyt Zbigniew Siudak,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

W dyskusji i formutowaniu ostatecznej wersji uchwaty uczestniczyli: Maciej Karaszewski,
Pawet Grzesiewski i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji omowit kluczowe kwestie odnoszgce sie do Swiadczenia
dot. badan przesiewowych za pomocg kwestionariusza M-Chat.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Anna Socha-Banasiak i Ewa Obuchowicz,
a przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W redagowaniu uchwaty uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Anna Socha-Banasiak
i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. zalecanych szczepieh ochronnych
realizowanych przez pielegniarki i potozne POLZ.

1) Projekt stanowiska Rady dot. pielegniarki POZ przedstawita Aleksandra Zasada.

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

2) Projekt stanowiska Rady dot. potoznej POZ przedstawit Marcin Kotakowski.
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Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agenciji zaprezentowat dane dot. Kompleksowej Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a projekt stanowiska Rady przedstawili
Zbigniew Siudak i Ewa Obuchowicz.

W  formutowaniu koncowej wersji uchwaty uczestniczyli Maciej Karaszewski
i Zbigniew Siudak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej m. Rzeszéw z zakresu
rehabilitacji.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtosow ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

Ad 9. Prowadzgcy zakohczyt posiedzenie o godzinie 14:41.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 112/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tepkinly (epcoritamabum) w ramach programu
lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:
e Tepkinly (epcoritamabum), roztwor do wstrzykiwan, 48 mg, 1 fiol. 0,8 ml,

GTIN: 08054083026497,
e Tepkinly (epcoritamabum), roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/0,8 ml, 1 fiol. 0,8
ml, GTIN: 08054083026503,

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chfoniaki B-
komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjq
leku Tepkinly w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na chtoniaki B-
komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Produkt Tepkinly zostat dopuszczony
do obrotu przez EMA dn. 22.09.2023 r. we wskazaniu ,,w monoterapii u dorostych
pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym
z duzych komdrek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) po dwdch
lub wiekszej liczbie linii terapii ogdlnoustrojowej”. Nastepnie dn. 17.07.2024 r.
EMA :zarejestrowata drugie wskazanie do stosowania produktu leczniczego
Tepkinly, tj. ,w monoterapii u dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
na leczenie chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL) po dwdch
lub wiekszej liczbie linii terapii ogdlnoustrojowej”. Przedmiotem opinii Rady jest
zasadnos¢ finansowania leku Tepkinly w drugim z ww. wskazan do stosowania.

Chtoniak grudkowy (FL) jest nowotworem wywodzgcym sie z limfocytow
B osrodkow rozmnazania grudek chtonnych. Charakteryzuje go wieloletni
przebieg, postepujgcy powoli, z okresami remisji i nawrotow. Mimo powolnego
przebiegu FL ma zblizony wptyw na jakos¢ zycia chorych do postaci agresywnych.
Rokowanie jest uwarunkowane kilkoma czynnikami, w tym liczbq wczesniejszych
schematow leczenia, stanem opornosci i postepujgcym spadkiem rezerwy szpiku
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kostnego. Dtugosc¢ przezycia wolnego od progresji choroby po pierwszym
nawrocie gwattowanie spada w kolejnych liniach leczenia. Chorzy z nawrotowym
lub opornym na leczenie FL po dwdch lub wiecej wczesniejszych liniach terapii
stanowiq grupe o szczegdlnie ztym rokowaniu.

Substancjg czynng produktu Tepkinly jest epkorytamab - humanizowane
przeciwciato  bispecyficzne 1gG1, ktore wigze sie ze specyficznym
zewngtrzkomorkowym epitopem CD20 na limfocytach B i CD3 na limfocytach T.
Jako komparatory dla ocenianej interwencji przyjeto nastepujgce opcje
terapeutyczne: mosunetuzumab w monoterapii, obinutuzumab w skojarzeniu
z bendamustynqg oraz grupe terapii chemioimmunologicznych (CIT), w skfad
ktorej wchodzi m.in. autologiczny przeszczep komodrek macierzystych (ASCT).
Obecnie refundowangq alternatywnqg technologiq medycznqg we wnioskowanym
wskazaniu jest mosunetuzumab w monoterapii.

Produkt leczniczy Tepkinly podlegat juz ocenie AOTMIT w 2024 r. w zwigzku
Z wnioskiem refundacyjnym we wskazaniu ,monoterapia u dorostfych pacjentow
z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komorek
B (ang. diffuse large B-cell ymphoma, DLBCL) po dwdch lub wiekszej liczbie linii
terapii ogdlnoustrojowej” uzyskujgc warunkowo pozytywng opinie zarowno
Rady Przejrzystosci (stanowisko nr 38/2024), jak i Prezesa Agencji (rekomendacja
nr40/2024).

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wtgczono jednoramienne badanie EPCORE NHL-
1 (rejestracyjne), w ktérym oceniano skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania
epkorytamabu w monoterapii, w 23. linii leczenia nawrotowego lub opornego
na leczenie chtoniaka grudkowego oraz badania wtgczone do analizy ITC w celu
porownania posredniego epkorytamabu z mosunetuzumabem (badanie RCT,
Il fazy GO29781; Barlett 2022, Schuster 2023) i z chemioimmunoterpiq (badanie
retrospektywne, kohortowe SCHOLAR-5; Ghione 2023). Badania EPCORE NHL-1
oraz GO29781 prowadzone byty w okresie COVID; zastosowana korekta zgonow
z powodu COVID ma wptyw na wyniki oraz wnioskowanie z analizy klinicznej.

Wyniki badania EPCORE NHL-1 dostarczajq dowodow na skutecznosc
epkorytamabu w nawrotowym lub opornym na leczenie FL. Dla kohorty
podstawowej odsetek ORR (ogdlny wskaznik odpowiedzi) wynidst 82,0%,
natomiast 62,5% chorych osiggnefo CR (odpowiedz catkowita). Zbiezne wyniki
raportowano rowniez dla kohorty C1 OPT (optymalizacja cyklu 1). Mediana DOR
(czas trwania odpowiedzi) wynosita 21,4 mies., a mediana DOCR (czas trwania
catkowitej odpowiedzi na leczenie) nie zostata osiggnieta. Gtéownym
ograniczeniem jakosci badania EPCORE NHL-1 jest jego otwarty, jednoramienny
projekt, bez grupy kontrolnej. Ponadto, mediana okresow obserwacji jest
stosunkowo krotka, uwzgledniajqgc przewlekty przebieg chtoniaka grudkowego.
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Poréwnanie skutecznosci epkorytamabu z komparatorami (mosunetuzumab,
CIT) przedstawiono za pomocq posredniego poréwnania leczenia (ITC).

Porownanie epkorytamab vs mosunetuzumab: nie stwierdzono istotnosci
statystycznej wynikéw (skorygowanych o dopasowanie danych wzgledem
COVID-19) w zakresie analizowanych punktow koricowych, tj. OS (HR: 0,500, 95%
Cl: 0,165 do 1,512), PFS (HR:0,693; 95% Cl: 0,365 do 1,316), CR (OR: 1,680 95%Cl:
0,805 do 3,507) oraz ORR (OR: 2,218; 95% CI: 0,910 do 5,406).

Porownanie epkorytamab vs CIT: wyniki (skorygowane o dopasowanie danych
wzgledem COVID-19) wskazujq na istotnq statystycznie przewage epkorytamabu
wzgledem CIT w zakresie wszystkich analizowanych punktow koricowych, tj. OS
(HR: 0,340; 95% Cl: 0,177 do 0,654), PFS (HR:0,328; 95% Cl: 0,197 do 0,546), CR
(OR: 5,734; 95%Cl: 3,063 do 10,753) i ORR (OR: 7,271, 95% Cl: 3,607 do 14,654).
Analize bezpieczenstwa przeprowadzono przede wszystkim na podstawie
badania EPCORE NHL-1. Czestos¢ wystepowania grup zdarzen w kohorcie
podstawowej wyniosta odpowiednio: AE zwigzane z leczeniem o 23. stopniu
nasilenia: 37,5%; SAE zwigzane z leczeniem: 46,9%; AE: 98,4%,; AE o >3. stopniu
nasilenia: 68,8%,; AE prowadzqgce do zgonu: 10,2%; SAE: 68,8%, TEAE prowadzqce
do przerwania leczenia: 18,8%.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono tylko jedne wytyczne praktyki klinicznej (NCCN 2025), w ktdrych
wskazuje sie epkorytamab jako jeden ze schematow stosowanych w co najmniej
trzeciej linii leczenia dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie
chtoniakiem grudkowym.

Problem ekonomiczny

Wedtug oszacowan wnioskodawcy stosowanie epkorytamabu (EPKO) w miejsce
mosunetuzumabu (MQOS) jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR
dla porownania EPKO vs MOS wyniost 277 431,27 z#/QALY (bez RSS) oraz

(z RSS). Stosowanie epkorytamabu w  miejsce
chemioimmunoterapii (CIT) rowniez jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany
ICUR dla poréwnania EPKO vs CIT wynidst 227 129,96 zt/QALY (bez RSS) oraz

(z RSS).

Wedtug oszacowan wnioskodawcy wielkos¢ populacji leczonej wnioskowang

interwencjq wyniesie 50 0sob (od 38 do 61) w pierwszym oraz 106 (od 82 do 130)
w drugim roku horyzontu.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjg epkorytamabu
wiqzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika (z RSS) o
W pierwszym oraz o w drugim roku
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Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono pozytywnych rekomendacji refundacyjnych. Odnaleziono jednq
rekomendacje negatywngq, dotyczqcqg produktu Tepkinly w leczeniu FL, wydang
przez niemieckq agencje G-BA 2025, ktora uznata, ze brak jest dowodow
na dodatkowq korzysc terapeutycznq leku wzgledem dostepnych opcji leczenia.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy
Tepkinly jest finansowany w 9 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak badan klinicznych z grupq kontrolng;

e Krotki okres obserwacji niedajgcy mozliwosci petnej oceny skutecznosci,
biorgc pod uwage przewlekty charakter chtoniaka grudkowego;

e Brak badan obserwacyjnych uniemozliwiajgcy ocene skutecznosci
praktycznej;

e Brak pozytywnych rekomendacji refundacyjnych.

Dodatkowa uwaga Rady:

W pismie zlecajgcym Ministerstwa Zdrowia zawarto prosbe o opinie dotyczqcq
zmiany kryterium kwalifikacji do terapii mosunetuzumabem w programie
lekowym B.12.FM. Propozycja dodania lenalidomidu w zapisie tego kryterium
(terapia mosunetuzumabem ma by¢ poprzedzona co najmniej dwiema liniami
terapii, w tym przeciwciatem anty-CD20 i lekiem alkilujgcym lub lenalidomidem)
jest zasadna. Zmiane zaproponowat Konsultant Krajowy w dziedzinie
hematologii. R-lenalidomid jest obecnie uznawany za standard leczenia w 1. i 2.
linii chfoniaka grudkowego. Wytyczne kliniczne (NCI, ASK, NCCN 2025)
potwierdzajg mozliwosc jego stosowania przed wdrozeniem mosunetuzumabu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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.423.1.38.2025 ,Wniosek
o objecie refundacjg leku Tepkinly (epkorytamab) w ramach programu lekowego B.12.FM. Leczenie chorych
na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”; data ukonczenia: 11.08.2025 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zzottym stanowia informacje publiczne podlegajgace wytaczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Sp. z o.0.).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AbbVie Sp. z o.0.) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. 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 wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907, z péZn. zm.) i art.
35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907, z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: (AbbVie Sp. z 0.0.).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907, z pézn. zm.) i art.
35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907, z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (Roche Polska).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci przeniesienia substancji czynnej pazopanibum
z programu lekowego B.8. , Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, C49)”, do katalogu lekdéw refundowanych
w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
pazopanibum z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, (C49)”, do katalogu lekdw refundowanych
w chemioterapii.

Uzasadnienie

W zwiqzku z planowanym przeniesieniem substancji czynnej z programu
lekowego do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii zaproponowano
nastepujgcy zapis:

,Leczenie miesakow tkanek miekkich z wyjgtkiem nastepujgcych typow:
ttuszczakomiesak (wszystkie podtypy), miesniakomiesak prqzkowanokomaorkowy
inne niz pleomorficzny Ilub pecherzykowy, chrzestniakomiesak, miesak
kosciopochodny, miesak Ewinga/PNET, GIST, wtdkniakomiesak guzowaty skory,
zapalny guz miofibroblastyczny (inflammatory myofibroblastic sarcoma),
mieszany guz mezodermalny trzonu macicy (mixed mesodermal tumor of the
uterus).

Leczenie obejmuje dorostych pacjentow z progresjq choroby w trakcie
lub przynajmniej po jednym schemacie chemioterapii z powodu choroby
zaawansowanej, lub w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia chemioterapii
neoadiuwantowej lub adiuwantowej.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub dziatan
niepozgdanych uniemo:zliwiajgcych jego kontynuowanie.”

Nazwa substancji czynnej oraz, § §
Lp. jezeli dotyczy, droga podania Aellie e

NOWOTWOR ZkOSLIWY

1. PAZOPANIB C48 PRZESTRZENI
ZAOTRZEWNOWEJ | OTRZEWNEJ
NOWOTWOR ZtOSLIWY TKANKI

2. PAZOPANIB C49 LACZNEJ | INNYCH TKANEK
MIEKKICH

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 159/2025 z dnia 25.08.2025 r.

Zaproponowane w katalogu chemioterapii zasadniczo nie odbiegajq od zapiséw,
ktore obecnie wystepujq w programie lekowym. Pewne rdznice nie bedg miaty
zasadniczego wptywu na skutecznosc, bezpieczerstwo i dostep do terapii.

Wytyczne leczenia miesakow tkanek miekkich po niepowodzeniu chemioterapii
(NCCN 2025) jako preferowana opcja leczenia (dla pacjentéw niekwalifikujgcych
sie do leczenia dozylnego Ilub antracyklinowego) wskazujq pazopanibum.
Dodatkowo wytyczne PTOK 2022 | ESMO 2021 rekomendujg pazopanib
w leczeniu kolejnych linii miesaka (z wytgczeniem ttuszczakomiesakow).

Gtowne argumenty decyzji:

e Technologia sprawdzona o poznanej skutecznosci i bezpieczerstwie;

o W przypadku proponowanych zmian populacja pacjentow nie ulegnie
zwiekszeniu w sposob, ktory mogtby wptywac znaczqco na wydatki ptatnika
publicznego;

e Podawanie leku w ramach katalogu chemioterapii a nie programu lekowego
zmniejsza obcigzenia administracyjne dla swiadczeniodawcow co moze
przetozyc sie takze na lepszq dostepnosc.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania dotyczacego
oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej substancji czynnej pazopanibum
nr: DPL.422.2.1.2025 , Przeniesienie z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich
(ICD-10: C48, C49)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii”; data ukonczenia: 20.08.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia
pacjentdw w systemy monitorowania glikemii (CGM)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dokonanie zmian w zasadach zaopatrzenia
pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) refundowanych w ramach
wykazu wyrobdow medycznych wydawanych na zlecenie, uwzgledniajgcych:

- ujednolicenie zasad refundacji systemow monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT, sensory — kody R.03.01 i R.03.02, transmitery — kody
R.04.01 i R.04.02) z obowiqzujgcymi w przypadku sensorow monitorowania
glikemii flash (FGM, kody R.05.01 i R.05.02),

- rozszerzenie kryteriow przyznawania refundacji systemow CGM o pacjentow
stosujgcych co najmniej 1 wstrzykniecie insuliny na dobe (zniesienie wymogu
intensywnej insulinoterapii),

- usuniecie refundacji w ramach wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie sensorow CGM-RT wymagajgcych wymiany raz na 180 dni
(kod R.03.03).

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest zasadnos¢ dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia
pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) refundowanych w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
Z pozn. zm.).

_ Warunki przyznawania refundacji tych wyrobow rdzniq sie

w zaleznosci od wieku pacjenta, typu schorzenia, rodzaju urzqdzenia oraz
spetnienia dodatkowych kryteriow klinicznych (m.in. intensywna insulinoterapia,
nieswiadomos¢  hipoglikemii). W przypadku sensoréow CGM-RT oraz
transmiterow do CGM-RT okreslono granice wiekowq rdznicujgcq poszczegolne
kody, ktora wynosi 26 lat, natomiast dla czujnikdw FGM granica ta wynosi 18 lat.
Wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze Srodkow
publicznych wynosi 20% lub 30% i zalezy od kryteriow przyznawania oraz kodu.
Okres refundacji obejmuje konkretne limity ilosciowe w cyklach uzytkowania:

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 160/2025 z dnia 25.08.2025 r.

miesiecznych, kwartalnych, potrocznych, rocznych. Warunki kontynuacji zlecenia
dla kodu R.05.02 oprocz odniesienia do refundacji paskdw do oznaczania glukozy
we krwi, odnoszq sie takze do termindow oceny kontroli glikemii, osigganych
wartosci TIR lub innych celow terapeutycznych uzgodnionych we wspdtpracy
zlekarzem, oraz czasu minimalnej aktywnosci czujnika w przedziale okresu
uzytkowania.

Propozycja zmian w zakresie zasad refundacji systemdw CGM obejmuje nastepujgce
zatoZenia:

e rezygnacje z refundacji sensorow CGM dtugodziatajgcych, ktére wymagajg
implantacji w warunkach ambulatoryjnych (wymagajgce wymiany rzadziej
niz raz na 30 dni),

ujednolicenie kryteriow przyznawania wyrobow medycznych, tj. przyznanie
dla systemow CGM-RT kryteriow przyznawania takich jak obowiqzujgce

kryteria dla sensorow FGM, _

zastgpienia kryterium przyznawania wyrobu medycznego, tj. intensywnej
insulinoterapii, wskazaniem dla pacjentow stosujgcych co najmniej
1 wstrzykniecie insuliny na dobe,




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 160/2025 z dnia 25.08.2025 r.

Cukrzyca to grupa chordb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig
wynikajgcq z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. W zaleznosci od etiologii
choroby wyrdznia sie cukrzyce typu 1, cukrzyce typu 2, inne specyficzne typy
cukrzycy (np. cukrzyca powstata na skutek infekcji), cukrzyce cigzowq. Przewlekta
hiperglikemia wiqgze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnosciq
roznych narzqdow, zwtaszcza oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn krwionosnych.

Zgodnie z danymi Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej w 2024 roku
w Polsce z cukrzycqg zyto ok. 3,1 min oséb w wieku 20-79 lat. Szacuje sie,
ze ok. 85-90% chorych cierpi na cukrzyce typu 2, co stanowi liczbe 2,1 min 0sdb.
Z kolei cukrzyca cigzowa moze dotyczy¢ 3—5% wszystkich ciezarnych.

Leczenie cukrzycy obejmuje miedzy innymi leczenie hipoglikemizujgce,
tj. wcukrzycy typu 1: insulina w modelu wielokrotnych wstrzykniec
lub za pomocq osobistej pompy insulinowej; w cukrzycy typu 2: leki nie
insulinowe, w tym leki dziatajgce na uktad inkretynowy, a jesli sq nieskuteczne —
insulina.

Ciggte monitorowanie glikemii (CGM) zapewnia najdoktadniejszq ocene glikemii
dobowej na podstawie pomiarow stezenia glukozy w ptynie tkankowym,
wykonywanych w regularnych, bardzo krotkich odstepach czasu; ich analiza
pozwala m.in. oceniac czas utrzymywania sie glikemii w przedziale docelowym
(time in range — TIR), jak rowniez powyzej (TAR) i ponizej (TBR) wartosci
granicznych  tego przedziatu, oraz utatwia podejmowanie decyzji
terapeutycznych. Jest preferowane u wszystkich chorych na cukrzyce typu 1,
w szczegolnosci o chwiejnym przebieqgu z czestymi epizodami hipoglikemii i jej
nieSwiadomosciq, oraz u chorych wymagajgcych scistego wyréwnania
metabolicznego, np. u kobiet z cukrzycq przedcigzowgq, a takze u czesci chorych
na cukrzyce typu 2, ktorzy stosujq wielokrotne wstrzykniecia insuliny w ciggu
doby.

System FGM pokazuje wyniki okreslajgce stezenie glukozy po zeskanowaniu
sensora i wymaga dodatkowej aktywnosci uzytkownika. W tym systemie profil
glikemii oraz tendencja zmiany wartosci glikemii wyswietlajg sie za kazdym
razem, kiedy sensor jest skanowany.

W przeciwienstwie do systemow CGM-RT, w przypadku FGM poziomy glukozy
nie sq automatycznie wysytane do urzqdzenia odbiorczego. Zamiast tego
uzytkownik musi odczytac¢ poziom glukozy na czujniku poprzez zeskanowanie
go za pomocq czytnika lub smartfonu. W tym celu czytnik lub smartfon jest
przesuwany nad czujnikiem.

w
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Wytyczne ADA 2025 i PTD 2025 zalecajq stosowanie CGM bez wzgledu na typ
cukrzycy, w przypadku populacji dzieci i mtodziezy. Wytyczne ISPAD 2024
rekomendujq stosowanie systemow do monitorowania glikemii u dzieci
i mtodziezy z cukrzycq typu 1 oraz z cukrzycq typu 2 leczonych insuling.
W populacji osob dorostych stosowanie systemow CGM jest zalecane
u pacjentéw z cukrzycqg typu 1 (ADA 2025, PTD 2025, ODG 2023, DDG, NICE
2022a). Wytyczne ADS/DA/ADEA/APEG 2021 rekomendujq stosowanie
systemow CGM w populacji 0séb dorostych z cukrzycg typu 1 leczonych
intensywngq insulinoterapiq (zalecenie warunkowe, poziom jakosci dowodow
umiarkowany). Wedtug PTD 2025 monitorowanie glikemii powinno byc¢
uzytkowane przez osoby stosujgce insulinoterapie metodq wielokrotnych
wstrzyknie¢ (co najmniej 3 wstrzykniecia dziennie) oraz w przypadku
nieswiadomosci lub wielokrotnych epizodow hipoglikemii. Stosowanie systemow
CGM rowniez u dorostych z cukrzycq typu 2 leczonych insulinqg zalecajqg autorzy
wytycznych ADA 2025, IDF 2025, PTD 2025, ODG 2023, NICE 2022b. Wytyczne
PTD 2025 i DDG 2023b zalecajq stosowanie systemdéw CGM u wszystkich
ciezarnych bez wzgledu na typ cukrzycy, w tym z cukrzycq przedcigzowq. Nalezy
przy tym wskazac, ze analizowane wytyczne kliniczne przedstawiajq rozbieznosci
w zakresie definiowania kryteriow przyznawania CGM w przypadku populacji:
dzieci i mfodziezy z cukrzycqg, osob dorostych z cukrzycq, czy kobiet z cukrzycg
w przebiegu cigzy.

Wedle wytycznych pacjentom stosujgcym systemy do monitorowania glikemii
nalezy zapewnic¢ wystarczajgcq liczbe paskow testowych do pomiaru poziomu
glukozy we krwi wtosniczkowej w razie potrzeby weryfikacji pomiarow lub awarii
urzqdzenia.

Konsultant Krajowy w Dziedzinie Diabetologii oraz Konsultant Krajowy
w Dziedzinie Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej wskazujq, ze

H
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Wskazani eksperci zaznaczyli, ze przeglqgd wynikow najnowszych badan
klinicznych wskazuje jednoznacznie na przewage terapii z zastosowaniem
systemow AID.

Rowniez organizacje pacjentow wskazujq na potrzebe rozszerzenia refundacji
CGM, w tym w zakresie objecia refundacjq takze pacjentow na terapii lekowej
oraz z jednym lub dwoma wstrzyknieciami insuliny dziennie. Koalicja ,,Na pomoc
niesamodzielnym” wskazata, Ze przedmiotowe zagadnienie ma szczegdlne
znaczenie dla osob w podesztym wieku, ktore czesto sq samotne, cierpigce
na inne schorzenia wspdfistniejqgce, zmagajqgce sie z wieloma codziennymi
trudnosciami zwigzanymi z kontrolg glikemii. Wprowadzenie refundacji CGM
w tej grupie pacjentow znaczqgco zwiekszytoby ich bezpieczeristwo zdrowotne,
a takze przyczynitoby sie do zachowania wiekszej samodzielnosci, poczucia
godnosci i codziennego komfortu — co ma ogromne znaczenie zarowno dla nich,
jak iich rodzin.

W zaleznosci od przyjetego wariantu

Szacunki te sq obdarzone duzq niepewnosciq ze wzgledu na brak mozliwosci
wiarygodnej oceny populacji pacjentow, ktorzy skorzystajq z refundacji
po przyjeciu zmian.

(9]
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Glowne argumenty decyzji:

e Brak uzasadnienia dla réznicowania wyrobow medycznych w zaleznosci
od systemu monitorowania glikemii oraz kryteridw ich przyznawania.

o Wejscie w Zycie proponowanych zmian rozszerzy dostep do CGM dla nowych
grup pacjentow.

o Wytyczne kliniczne.

Uwaga Rady:

Rownolegte finansowanie obu systemow u osob uprawnionych do refundacji
CGM generowacC bedzie nieuzasadnione wydatki ptatnika publicznego
na refundacje paskow do oznaczania stezenia glukozy we krwi wtosniczkowej.
Jednoczesnie nalezy zauwazyc, ze zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej
refundacja tych paskow jest zasadna w wybranych grupach pacjentow
o szczegdlnych potrzebach klinicznych, dla ktorych powinny w jasny sposob
zostac okreslone kryteria przyznawania paskow i ich liczby.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
WS.422.11.2025 ,Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy

monitorowania glikemii (CGM) refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie”; data ukonczenia: 20.08.2025 r.

1. Opinia przedstawiciela pacjentow i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyfgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (Medftronic, Proglikemia Sp. z 0.0., Dexcom Inc., Roche Diabetes Care GmbH, Zhejiang POCTech Co., Ltd.,
Shenzhen SiSensing Co., Ltd., Medfrum Technologies Inc., Changsha Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott Laboratories
Poland, Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z 0.0., Genexo Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Medtronic, Proglikemia Sp. z o.0., Dexcom Inc., Roche
Diabetes Care GmbH, Zhejiang POCTech Co., Ltd., Shenzhen SiSensing Co., Ltd., Medtrum Technologies Inc.,
Changsha Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott Laboratories Poland, Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z o.0.,
Genexo Sp. z 0.0.) 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: 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) i art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z
2024 r., poz. 930 zpdézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930
zpézn. zm.)%

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Medtronic, Proglikemia Sp. z 0.0., Dexcom Inc.,
Roche Diabetes Care GmbH, Zhejiang POCTech Co., Ltd., Shenzhen SiSensing Co., Ltd., Medtrum Technologies
Inc., Changsha Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott Laboratories Poland, Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z o.
0., Genexo Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 113/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie przesiewowe za pomocg kwestionariusza M-Chat,
do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzm”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Badanie przesiewowe za pomocq kwestionariusza M-Chat,
do diagnozowania nieprawidfowosci ze spektrum autyzmu” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem oceny jest weryfikacja i aktualizacja rekomendacji dotyczgcej
wprowadzenia do katalogu swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej badania przesiewowego w kierunku zaburzen ze spektrum
autyzmu z wykorzystaniem kwestionariusza M-CHAT (ang. Modified Checklist for
Autism in Toddlers), a takZze wyceny tego swiadczenia wraz z oszacowaniem
wptywu na budzet ptatnika.

Obecnie w Polsce brak jest systemowych rozwiqgzan majgcych na celu wczesng
identyfikacje dzieci z podejrzeniem zaburzen ze spektrum autyzmu. Na podstawie
opublikowanych opiséw doswiadczen publicznej placowki medycznej zajmujqgcej
sie diagnostykq zaburzen ze spektrum autyzmu w Polsce, sredni wiek pierwszego
zgtoszenia do Centrum Zdrowia Psychicznego wynosit 9,09 lat dla dziewczqt i 6,42
lat dla chfopcow. Czas potrzebny na postawienie rozpoznania od pierwszej wizyty
wynosit kolejno 2,90 roku dla dziewczqt i 4,29 roku dla chfopcow, a sredni wiek
rozpoznania ASD wynosit 12,3 lat dla dziewczqt i 9,84 lat dla chfopcow.
Na podstawie tych danych mozina wnioskowad, Ze dzieci z zaburzeniami
ze spektrum autyzmu w Polsce diagnozowane sq i trafiajq do systemu w wieku
wczesnoszkolnym (zbyt pdzno).

Podstawowym celem wiqgczenia badania przesiewowego w kierunku ASD, jako
elementu bilansu zdrowia w wieku 2 lat w POZ, jest wczesna identyfikacja dzieci
z grupy ryzyka, przesuniecie momentu rozpoznania ASD na wczesny etap rozwoju
dziecka i rozpoczecia ewentualnej terapii.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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M-CHAT jest jednym z czesciej uzywanych narzedzi do wczesnych badan
przesiewowych dzieci w wieku miedzy 24. a 30. m.z. w kierunku ASD. Nalezy
podkreslic, ze dostepnych jest wiecej narzedzi (technologii alternatywnych)
do badan przesiewowych w kierunku ASD u dzieci w 2. r.z. niz technologia
wnioskowana. Sposrdd nich w jezyku polskim dostepne sq nastepujgce
kwestionariusze: M-CHAT-R/F, ASDetect, CSBS-DP-IT-Checklist, STAT, SACS-R.
Nie odnaleziono informacji potwierdzajqcych, ze wnioskowana technologia, jak
rowniez wymienione powyzej technologie alternatywne (tj. M-CHAT-R/F i inne),
zostaty zwalidowane dla populacji polskiej.

W rekomendacjinr 34/2023 z 31 marca 2023 r. Prezes Agencji nie rekomendowat
zakwalifikowania ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego. Rada Przejrzystosci w stanowisku nr 32/2023 z dnia 27 marca
2023 r. uznata za niezasadne zakwalifikowanie ww. Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego. Jednoczesnie zarowno Prezes,
jak i Rada, uznali za zasadne rozszerzenie badan bilansu zdrowia dziecka
w drugim roku zycia o ocene rozwoju psychospotfecznego oraz ocene zaburzen
w tym zakresie.

Dowody naukowe

Wytyczne HAS 2018, AWMF 2016, SIGN 2016, USPSTF 2016, CTFPHC 2016 oraz
CPCHS 2023 wskazujq, ze badanie przesiewowe ogdlnej populacji pediatrycznej
w kierunku ASD nie jest rekomendowane. Zalecenia te powstaty w oparciu
o analize dowoddw EBM.

Autorzy wytycznych HAS 2018, AWMF 2016, SIGN 2016 i CPCHS 2023 zalecajq
rozwazenie przeprowadzenia badan przesiewowych ukierunkowanych na ASD
wsrod dzieci, u ktorych zidentyfikowano objawy lub czynniki ryzyka wystgpienia
ASD. Autorzy wytycznych AWMEF 2016 uzasadniajgc swoje stanowisko, wskazujq,
ze badanie przesiewowe 0s6b bez wystepujgcych czynnikdow ryzyka lub objawdw,
a nastepnie szczegdofowe postepowanie diagnostyczne przypadkow fatszywie
dodatnich, przeciqgza osrodki realizujgce swiadczenia specjalistyczne i prowadzi
do wydtuzenia czasu oczekiwania dla oséb z podejrzeniem ASD. SIGN 2016
podkresla, ze wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wynikajgce
Z niewfasciwego zastosowania testow przesiewowych mogq opoznic prawidfowe
rozpoznanie.

Wytyczne SIGN 2016, AACAP 2014, NZMDP 2022, CPS 2019 oraz CPCHS 2023
zalecajg uwzglednienie monitorowania pod kgtem wczesnych behawioralnych
objawdw ASD w ramach regularnej oceny rozwoju psychospotecznego dzieci.
Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku ASD w ogdlnej populacji
pediatrycznej, z zastosowaniem ustrukturyzowanych narzedzi, jest zalecane
przez wytyczne AAP 2020, NYSDH 2017, AAFP 2016. Kazda z przytoczonych
organizacji zaleca wykonanie takiego badania podczas wizyt kontrolnych dziecka
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w 18.i24. m.z.,, a NYSDH ponadto takze w 30. m.z. dziecka. Wytyczne AAP 2020
podkreslajg, ze ogdlne rozwojowe narzedzia przesiewowe stosowane u dzieci
w wieku 9, 18 i 30 miesiecy identyfikujq opdznienia jezykowe, poznawcze
i motoryczne, ale mogq nie by¢ wrazliwe na spoteczne symptomy zwiqzane
z identyfikacjg ASD. Przytoczone zalecenia AAP 2020, NYSDH 2017 i AAFP 2016
majq charakter konsensusu autoréow wytycznych, nie wskazano w nich dowodow
uzasadniajgcych rekomendacje.

Autorzy wytycznych NICE 2017, AWMEF 2016, SIGN 2016 AAP 2020, AACAP 2014
oraz CPCHS 2023 zaznaczajg, ze wynik badania przesiewowego z uzyciem
ustrukturyzowanych narzedzi nie jest podstawq do potwierdzenia Iub
wykluczenia rozpoznania ASD, a jedynie uzupetnieniem oceny klinicznej.

W zakresie ustrukturyzowanych narzedzi do badan przesiewowych w kierunku
ASD w wieku wczesnodzieciecym, wytyczne kliniczne wymieniajq rozne narzedzia
nie dokonujgc ich oceny wartosciujgcej. W ramach aktualizacji przeglgdow
systematycznych, nie odnaleziono nowych badan z metaanalizq dotyczqcych
narzedzia M-CHAT (technologia wnioskowana).

Nie odnaleziono materiatow potwierdzajgcych funkcjonowanie programow
badan przesiewowych w kierunku ASD w Belgii, Estonii, Finlandii, Grecji, Islandii,
Holandii, Szwecji, na Wegrzech oraz we Wtoszech.

W Austrii, Niemczech, Szwajcarii, Szkocji, Norwegii, Wielkiej Brytanii i Singapurze
badania kontrolne dzieci nie uwzgledniajq badan przesiewowych w kierunku ASD
w populacji ogolnej. Uzasadnieniem takiego stanowiska w przypadku systemu
norweskiego i brytyjskiego jest brak wystarczajgcych danych opartych o EBM
potwierdzajgcych skutecznosc takiego podejscia.

Na totwie i Stowacji badania przesiewowe w kierunku ASD sq realizowane
w ramach profilaktyki wtdrnej tj. dopiero w przypadku podejrzenia ASD. Wsrod
narzedzi do badan przesiewowych w kierunku ASD u dzieci z grupy
podwyzZszonego ryzyka w systemach totewskim i stowackim wymieniono M-
CHAT-R/F.

Instytucje odpowiedzialne za zdrowie publiczne we Francji, Chorwacji oraz na
Litwie opracowaty strategie postepowania wobec dzieci z ASD, zalecajgc
stosowanie badan przesiewowych z wykorzystaniem narzedzi takich jak M-CHAT-
R/F (Chorwacja), CHAT (Francja), M-CHAT (Litwa). Instytucje odpowiedzialne
za zdrowie publiczne we Francji, Chorwacji oraz na Litwie opracowaty strategie
postepowania wobec dzieci z ASD, zalecajgc stosowanie badan przesiewowych
z wykorzystaniem narzedzi takich jak M-CHAT-R/F (Chorwacja), CHAT (Francja),
M-CHAT (Litwa,).

Problem ekonomiczny

Kwestionariusz M-CHAT jest narzedziem dostepnym bezptatnie, nie generuje
kosztow zwiqzanych z zakupem licencji, uzytkowaniem i rozpowszechnianiem.
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Jednakie w opinii NFZ rozszerzenie badania bilansowego o wnioskowang
technologie moze spowodowac koniecznos¢ zwiekszenia przez NFZ stawki
kapitacyjnej lub wprowadzenie innej dodatkowej doptaty dla lekarzy POZ, a tym
samym wzrost naktaddw na finansowanie swiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotne.

Ponadto wdrozenie ww. swiadczenia do koszyka swiadczern gwarantowanych
z zakresu POZ bedzie sie wiqzac¢ z dodatkowymi kosztami zwiqzanymi gtdwnie
z obszarem szkolen dla lekarzy POZ i pielegniarek srodowiskowych, ktorych koszt
w opinii KK w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy moze wyniesc¢ ok. 20 000 zt.
Prezes NFZ wskazat, ze liczba lekarzy zgtoszonych do realizacji umow w zakresie:
Swiadczenia lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktorzy musieliby zostac
objeci programem szkolen, wynosi 42 904 (stan na maj 2025 r.).

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, ze wprowadzenie wnioskowanego
Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu POZ, spowoduje
zwiekszone obcigzenie osrodkow | i Il poziomu referencyjnego, w tym
przypadkami z fatszywie dodatnim wynikiem badania przesiewowego lub
przypadkami, w ktdrych podejrzenie ASD nie utrzyma sie wraz z rozwojem
dziecka, prowadzqgc do zwiekszonych wydatkow pfatnika publicznego.
Wprowadzenie kwestionariusza M-CHAT do bilansu 2-latka moze wiqzac sie
ze wzrostem obcigzenia ww. osrodkow: 2-9-krotnym wzrostem liczby pacjentow
z podejrzeniem lub rozpoznaniem ASD w podmiotach | poziomu referencyjnego
oraz 9-33% wzrostem liczby tych pacjentow w podmiotach Il poziomu
referencyjnego, wskutek skierowania dzieci z podejrzeniem ASD wymagajgcym
weryfikacji i wynikajgcym z wykonywania badania przesiewowego w kierunku
ASD w POZ.

Majgc na uwadze powyisze, ostateczny koszt wdrozenia ww. swiadczenia
do koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ jest niepewny.

Skutkiem prawnym wprowadzenia ww. swiadczenia jako elementu bilansu
zdrowia dzieci w wieku 2 lat bedzie rowniez koniecznos¢ nowelizacji
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych
Z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Glowne argumenty decyzji:

- Brak poparcia w wytycznych klinicznych opartych na EBM dla przeprowadzania
badar przesiewowych w kierunku ASD u dzieci w wieku 2 lat.

- Brak jednoznacznych zaleceri dotyczgcych wtasciwego narzedzia do badan
przesiewowych w kierunku ASD w ocenianej populacji.

- Mozliwos¢ uzyskania duzej liczby wynikow fatszywie dodatnich, co obcigzy
osrodki specjalistyczne i moze doprowadzi¢ do opdZnienia diagnozy u innych
pacjentow oraz stanowic obciqzenie dla ptatnika publicznego.
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- Dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego zwigzane ze szkoleniem i dopfatq
dla lekarzy POZ biorgcych udziat w badaniu przesiewowym z uzyciem
kwestionariusza M-CHAT.

Uwaga Rady:

Rada rekomenduje monitorowanie dzieci w wieku 2 lat pod kqtem wczesnych
objawéw ASD wramach regularnej oceny rozwoju psychospotecznego,
a przeprowadzanie badan przesiewowych z uZyciem ustrukturyzowanego
narzedzia tylko wsrod dzieci, u ktorych zidentyfikowano objawy lub czynniki
ryzyka wystqgpienia ASD.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.11.2025 ,,Badanie przesiewowe w kierunku zaburzen ze spektrum
autyzmu za pomoca kwestionariusza M-CHAT” Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej; data ukonczenia: 19.08.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
pielegniarki POZ jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej: ,Zalecane szczepienia ochronne
realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych u ludzi”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej pielegniarki POZ jako sSwiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej: ,Zalecane szczepienia ochronne realizowane
zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinii Rady podlega ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczen zdrowotnych,
polegajgcych na realizacji szczepien ochronnych przez pielegniarke podstawowej
opieki zdrowotnej zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen chorob zakaZznych u ludzi, jako
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.
Populacje docelowg dla wnioskowanych swiadczern bedq stanowity osoby
powyzej 18. r.z., w tym kobiety cieZzarne, oraz dzieci powyzej 9. r.z.

Zakres swiadczen obejmuje:

e kwalifikacje pacjenta do szczepien na podstawie wywiadu i badania
fizykalnego,

e udzielenie porady w zakresie profilaktyki chorob zakaznych i promocji
zdrowia,

e ordynowanie szczepionki - przeprowadzenie procedury szczepienia,

e udokumentowanie przeprowadzonej procedury.

W Polsce szczepienia ochronne dzielg sie na obowigzkowe (realizowane zgodnie
z Programem Szczepien Ochronnych) i zalecane (wykonywane poza
obowigzkowym harmonogramem, w zaleznosci od indywidualnych wskazan
medycznych lub epidemiologicznych). Wykonanie szczepienia ochronnego

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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poprzedzone jest badaniem kwalifikacyjnym, ktorego celem jest wykluczenie
przeciwskazan do jego przeprowadzenia.

Aktualnie badanie kwalifikacyjne do szczepiern obowigzkowych moze
przeprowadzac¢ wytgcznie lekarz posiadajgcy odpowiedniq wiedze z zakresu
szczepien ochronnych.

W odniesieniu do szczepiern zalecanych, pielegniarki i potozne uzyskaty
uprawnienia do samodzielnego przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego:
w przypadku osob dorostych - od 1 pazdziernika 2023 r., oraz w przypadku dzieci
powyzej 9 roku zycia - od 1 stycznia 2025 r. Podstawe prawnq stanowiq przepisy
art. 19 ust. 5a i 5aa ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U.2024.924 t.j. ze zm.).

Ponadto, od 2025 roku farmaceuci w aptekach sq rowniez uprawnieni
do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego oraz wykonania szczepienia
zalecanego u 0sob dorostych (powyzej 18. roku Zycia).

Dowody naukowe

Wprowadzenie wnioskowanych swiadczen nalezy traktowac jako zmiane
o charakterze organizacyjnym. Ztego wzgledu na potrzeby niniejszego
opracowania, odstgpiono od analizy wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy
skutecznosci i  bezpieczenstwa.  Ocena  mozZliwosci  wprowadzenia
proponowanego rozwiqzania zostata oparta przede wszystkim na analizie
obowiqzujgcych aktow prawnych.

Problem ekonomiczny

Oszacowanie wptywu na budzet ptfatnika publicznego jest obarczone wysokq
niepewnosciq ze wzgledu na niepewnos¢ w oszacowaniu liczebnosci populacji
docelowej i zatozenie kosztu swiadczenia na podstawie istniejgcego produktu
rozliczeniowego dedykowanego lekarzom POZ. Oszacowane koszty dotyczq
bezposrednich kosztow ptatnika publicznego zwigzanych z realizacjq szczepien
zalecanych. Po wprowadzeniu proponowanych zmian, ponoszone koszty nie bedg
kosztami inkrementalnymi, nastqpi przeniesienie czesci Srodkow ponoszonych
na swiadczenia lekarza POZ na swiadczenia pielegniarek ipotoznych POZ.
W przypadku utrzymania liczebnosci populacji aktualnie realizujgcych
szczepienia zalecane w POZ, nie przewiduje sie koniecznosci zwiekszenia puli
srodkow budzetowych przewidzianych na ten cel (przy zatozeniu kosztu
interwencji wg aktualnego Zarzqdzenia Prezesa NFZ, tj. 35,04 zt).

Finansowanie ze Srodkow publicznych zalecanych szczepieri ochronnych
z uwzglednieniem realizacji swiadczenn przez pielegniarki POZ i potozne POZ,
moze wiqzac sie z prognozowanymi wydatkami ptatnika publicznego na poziomie
okofo 35 min PLN do maksymalnie 70 min PLN w | roku, w przypadku realizacji
szczepien odpowiednio u ok. 1 min i 2 min pacjentow, oraz okoto 37 min PLN
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do maksymalnie 74 min PLN w Il roku, w przypadku realizacji szczepien
odpowiednio u ok. 1,05 min i 2,1 min pacjentow.

Ostateczne okreslenie sposobu finansowania wnioskowanych swiadczen nalezy

do decyzji Ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Gtdwne arqgumenty decyzji:

e brak przeszkdd legislacyjnych  uniemozliwiajgcych  wprowadzenie
wnioskowanych swiadczern opieki zdrowotnej realizowanych przez
pielegniarki POZ, polegajgcych na wykonaniu zalecanych szczepien
ochronnych zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi,

e wdrozenie proponowanego rozwiqzania moze przyczyni¢c sie m.in.
do zwiekszenia odpornosci populacyjnej, ograniczenia wydatkow publicznych
zwiqzanych z leczeniem chorob zakaznych, odcigzenia lekarzy oraz poprawy
efektywnosci funkcjonowania POZ.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.20.2024 ,,Ocena zasadnosci zakwalifikowania jako swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej: — pielegniarki POZ: »Zalecane szczepienia ochronne
realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi« — potoznej POZ: »Zalecane szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi
w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi«”; data ukorczenia:
20.08.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
potoznej POZ jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej: ,Zalecane szczepienia ochronne
realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej pofoznej POZ jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej: ,Zalecane szczepienia ochronne realizowane
zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zaproponowane nowe swiadczenie: ,Zalecane szczepienia ochronne realizowane
zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi”.

Zakres szczepien ochronnych realizowanych przez potozne obejmuje wykonanie
zalecanych szczepien, w tym samodzielng kwalifikacje oraz realizacje szczepien
przez pielegniarki i potozne w przypadkach okreslonych w art. 19 ust. 5a, 5aa i 5b
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Zakres swiadczenia obejmuje:

e kwalifikacje pacjenta do szczepien na podstawie wywiadu i badania
fizykalnego,

e udzielenie porady w zakresie profilaktyki chorob zakaznych i promocji
zdrowia,

e ordynowanie szczepionki-przeprowadzenie procedury szczepienia,

e udokumentowanie przeprowadzonej procedury.

Populacje docelowq dla wnioskowanych swiadczen potoznej POZ ,Zalecane
szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi” bedq
stanowity:

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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e o0soby powyzej 18. r.z., w tym kobiety ciezarne,

e dzieci powyzej 9. roku zycia.

Obecnie potozne POZ nie dysponujq dedykowanym sSwiadczeniem w zakresie

realizacji szczepien ochronnych w wykazie swiadczeri gwarantowanych, pomimo,

Ze posiadajg ustawowe uprawnienia do:

e przeprowadzania badania kwalifikacyjnego przed wykonaniem szczepien
zalecanych (u osob dorostych i dzieci powyzej 9r.z.),

e realizacji procedury szczepienia, zarowno w przypadku szczepien
obowiqgzkowych, jak i zalecanych.

Dowody naukowe

Szczepienia ochronne sq obecnie finansowane ze srodkow publicznych w Polsce
dla wybranych grup. Wprowadzenie wnioskowanych swiadczen miatoby
charakter zmiany organizacyjnej. Z tego wzgledu nie ma potrzeby wskazywania
wytycznych  praktyki  klinicznej, gdyz w tym przypadku kluczowe
sq uwarunkowania prawne. Zasadnosc, skutecznosc i bezpieczeristwo szczepien
ochronnych zostaty dobrze poznane tak w ramach badan jak i w praktyce
i nie ma wgtpliwosci co do tego, Ze szczepienie powinny by¢ powszechne,
a odstgpienie od tej technologii kazdorazowo przeanalizowane przez personel
fachowy i oparte jedynie na przestankach zdrowotnych.

Problem ekonomiczny

Finansowanie ze srodkow publicznych zalecanych szczepien ochronnych
z uwzglednieniem realizacji swiadczen przez potoine POZ moze wigzac
sie z prognozowanymi wydatkami ptatnika publicznego na poziomie:

e w /roku okotfo 35 min PLN do maksymalnie 70 min PLN,
o w /Il roku okoto 37 min PLN do maksymalnie 74 min PLN.

Po wprowadzeniu proponowanych zmian, ponoszone koszty nie bedqg kosztami
inkrementalnymi, nastqpi przeniesienie czesci Srodkdw ponoszonych
na swiadczenia lekarza POZ na swiadczenia potoinych POZ - populacja
pacjentow nie ulegnie zmianie, zmianie ulegnie personel wykonujqgcy
Swiadczenie. W przypadku utrzymania liczebnosci populacji aktualnie
realizujgcych szczepienia zalecane w ramach NFZ, nie przewiduje sie koniecznosci
zwiekszenia puli srodkdw budzetowych przewidzianych na ten cel.

Gtowne argumenty decyzji:

e potencjalne zwiekszenie liczby wyszczepionych, a tym samym wzrost
odpornosci populacyjnej,

e pozytywne opinie ekspertow,

e brak prawnych ograniczen,
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e brak wptywu na budzet ptatnika publicznego, a kazdy wzrost wydatkow
bedzie swiadczyt o poprawie wyszczepialnosci co jest bardzo wskazane.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.20.2024 ,,Ocena zasadnosci zakwalifikowania jako Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej: — pielegniarki POZ: »Zalecane szczepienia ochronne
realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi« — potoznej POZ: »Zalecane szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi

w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi«”; data ukorczenia:
20.08.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 116/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;:
,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS)
nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepu nerki” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej: ,, Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAQS)
nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepu nerki” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), obecny model
kwalifikacji pacjentow do zabiegu przeszczepienia nerki charakteryzuje
sie ograniczeniami organizacyjnymi i funkcjonalnymi, ktore wptywajg
na wydtuzenie procesu kwalifikacji zwigzanego z wykonaniem niezbednych
badan diagnostycznych i konsultacji specjalistycznych, czestq hospitalizacjg
pacjentow w celu realizacji wymaganych procedur diagnostycznych
i niedostatecznqg efektywnosciq procesu kwalifikacji.

Gtownym celem wnioskowanego swiadczenia opieki kompleksowej jest skrocenie
czasu kwalifikacji pacjentow do przeszczepienia nerki oraz poprawa efektywnosci
organizacyjnej i kosztowej tego procesu. W tym kontekscie zaproponowany
zostat model KAOS, w ramach ktorego wyspecjalizowane poradnie przyszpitalne
realizowatyby peten zakres wymaganych badan diagnostycznych i konsultacji
w trybie ambulatoryjnym, eliminujgc tym samym potrzebe hospitalizacji w celach
diagnostycznych, przyczyniajgc sie do redukcji kosztow | skrocenia czasu
kwalifikacji.

Przewlekta choroba nerek dotyka 10% swiatowej populacji i plasuje
sie w pierwszej dziesigtce chordb niezakaznych, przyczyniajgcych
sie do zachorowan i niepetnosprawnosci. Czestosc¢ jej wystepowania wzrasta
na catym Swiecie, a smiertelnos¢ z powodu PChN jest coraz wieksza. W latach
2005-2017 wzrosta z 0,9 min do 1,2 min zgondw rocznie.

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

Przeszukano wytyczne praktyki klinicznej nastepujqgcych towarzystw naukowych:
Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO), The National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego,
Polskiego Towarzystwa Nefrologii Dzieciecej oraz Polskiego Towarzystwa
Transplantacyjnego.

Do analiz wtgczono takze dwa dokumenty wytycznych klinicznych KDIGO oraz
jeden dokument wytycznych NICE.

Wedtug wytycznych KDIGO 2020, ocena kwalifikacyjna do przeszczepienia
powinna byc¢ przeprowadzona przez multidyscyplinarny zespdt obejmujgcy
co najmniej lekarza transplantologa, chirurga transplantologa, jak rowniez
specjaliste posiadajgcego doswiadczenie w zakresie psychospotecznych
aspektow transplantacji. Ponadto wytyczne NICE 2018 zalecajq rozwazenie
przeprowadzenia oceny psychologicznej lub psychiatrycznej w przypadku
wszystkich dzieci i mfodziezy kwalifikowanych do przeszczepienia, a takze u osob
dorostych, u ktorych zidentyfikowano czynniki ryzyka niekorzystnych wynikow
leczenia. W przypadku rozpoznania zaburzern psychicznych, uzaleznien
lub trudnosci w zakresie przestrzegania zalecen, pacjent powinien zostac objety
odpowiednim wsparciem przed wykonaniem przeszczepienia.

Ponadto wytyczne KDIGO 2020 wskazujg, Ze u wszystkich pacjentow
kwalifikowanych do przeszczepienia zalecane jest przeprowadzenie badan
przesiewowych w kierunku nowotworow, zakazen wirusowych (HIV, HCV, HBV,
CMV, EBV, HSV, VZV, MMR) i kity, badan obrazowych klatki piersiowej, testu
obcigzenia glukozqg (u pacjentow bez rozpoznanej cukrzycy), oceny obecnosci
i stopnia zaawansowania chorob serca oraz tetnic obwodowych, chorob
przewodu pokarmowego, w tym chordob wqtroby, badania PTH, oznaczenia
przeciwciat HLA (podczas oceny kandydata do przeszczepienia, w okreslonych
odstepach czasu przed przeszczepieniem oraz po zdarzeniu uczulajgcym
lub klinicznym, ktére moze mie¢ wptyw na PRA) oraz konsultacji
stomatologicznej.

Autorzy wytycznych NICE 2018 zalecajq, aby osoby rozpoczynajqce dializoterapie
lub leczenie zachowawcze, zostaty objete konsultacjq dietetycznq prowadzonq
przez specjaliste dietetyka posiadajgcego doswiadczenie w zakresie dietoterapii
u pacjentow z PChN. Po przeszczepieniu nerki nalezy zapewnic pacjentowi porady
dietetyczne udzielane przez cztonka personelu medycznego posiadajgcego
odpowiednie kwalifikacje oraz kompetencje w zakresie Zywienia pacjentow
po transplantacji.

Wytyczne KDIGO 2024 zalecajg, aby pacjentom z PChN umozliwi¢ dostep
do zespotu wielodyscyplinarnego obejmujgcego m.in. poradnictwo dietetyczne,
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edukacje, doradztwo w zakresie opcji leczenia czy opieki psychologicznej
i spofecznej.

Nalezy jednak podkreslic, ze wytyczne nie precyzujg sposobu organizacji procesu
kwalifikacji ani struktury przeprowadzajgcych jg osrodkow.

W analizowanych krajach (Portugalia, Australia, Niemcy, Wielka Brytania,
Czechy, Holandia, Chorwacja, totwa) przeszczepienie narzqddw jest procedurqg
finansowang ze srodkdéw publicznych. W wiekszosci analizowanych krajow
podkreslane jest znaczenie oceny psychospotecznej jako czesci procesu
kwalifikacji do przeszczepienia. Konsultacja psychologiczna stanowi czes¢
procesu kwalifikacji w Chorwacji. W Wielkiej Brytanii w ramach kwalifikacji
przeprowadzana jest ocena psychologiczna, w wybranych przypadkach jako
konsultacja z psychologiem. Ocena psychologiczna przeprowadzana jest rowniez
w Australii.

W Portugalii, w ramach konsultacji w sprawie zaawansowanej choroby nerek
zalecana jest konsultacja z dietetykiem.

W  zaleznosci od kraju oraz wskazan klinicznych, czesciq kwalifikacji
do przeszczepienia nerki jest konsultacja stomatologiczna.

Wszyscy pacjenci oczekujgcy na przeszczepienie w Wielkiej Brytanii powinni
by¢ poddawani ocenie klinicznej co najmniej raz w roku, natomiast pacjenci
zakwalifikowani do grupy podwyzszonego ryzyka powinni by¢ monitorowani
z wiekszq czestotliwosciq. Kazda istotna zmiana stanu klinicznego pacjenta
w okresie oczekiwania na przeszczepienie w Wielkiej Brytanii wymaga ponownej
oceny jego kwalifikacji do transplantacji.

Niemcy, Holandia oraz Chorwacja sq cztonkami Eurotransplant. Jest
to europejska organizacja z jednolitym systemem raportowania dawcow oraz
listg oczekujgcych na przeszczepienie nerki. Procedura alokacji nerek jest
przeprowadzana poprzez program komputerowy, porownujgcy dane dawcy
z danymi biorcy.

W odnalezionych materiatach dotyczqcych poszczegdlnych paristw nie podano
informacji, czy kwalifikacja do przeszczepienia nerki odbywa sie w trybie
ambulatoryjnym, czy szpitalnym.

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet, dla scenariusza istniejgcego wydatki oszacowano
na ok. 5,2 min zt w horyzoncie dwuletnim. Dla scenariusza nowego koszty
w horyzoncie dwuletnim oszacowano, w wariancie minimalnym, na niecate
17 min zt, a w wariancie maksymalnym na ok. 84,3 min zt. Roczny koszt
inkrementalny zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia dla ptatnika
publicznego w wariancie minimalnym w pierwszym roku wyniesie ok. 6,2 min zt,
a w drugim roku niecate 5,6 min zt. W wariancie maksymalnym roczny koszt
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inkrementalny w pierwszym i drugim roku wyniosq odpowiednio 39,9 min zt
i 39,2 min zt.

Gtowne argumenty decyzji:

e pomimo, ze wytyczne miedzynarodowych towarzystw naukowych zalecajq
multidyscyplinarne podejscie do problemu pacjenta ze schytkowq przewlektg
chorobq nerek kwalifikowanego do transplantacji nerki to jednak
jednoczesnie wytyczne te nie precyzujg sposobu organizacji procesu
kwalifikacji ani struktury przeprowadzajgcych jg osrodkow;

e wiekszosc¢ procedur (badania obligatoryjne) sq juz finansowane przez ptatnika
publicznego dla ww. wymienionej grupy pacjentow w ramach AOS oraz LSZ;

e potencjalnie maksymalny wzrost kosztow ptatnika publicznego nawet
o kilkadziesigt milionow ztotych rocznie;

e wdrozenie wnioskowanego modelu opieki nad pacjentem kwalifikowanym
do przeszczepienia nerki moze ograniczy¢ dostepnos¢ swiadczenia
dla pacjentdw, poniewaz nie wszystkie osrodki posiadajqg wymagane komorki
organizacyjne do realizacji niezbednych badarn i konsultacji;

Uwaga Rady

Rada Przejrzystosci przychyla sie do stworzenia kompleksowego swiadczenia
kwalifikacji do przeszczepienia nerki, pod warunkiem:

e przedstawienia jednolitego stanowiska ekspertow nefrologii, transplantologii
i innych wnioskowanych specjalizacji (konsultanci krajowi, wojewddzcy,
towarzystwa naukowe);

e wprowadzenia mechanizmow uniemozliwiajgcych podwdjne finansowanie
Swiadczen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DOZKiWJ.420.1.2025 ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka
Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki” Ocena zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej; data ukonczenia: 20.08.2025 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow miasta Rzeszowa powyzej
50 roku zycia na lata 2025-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
miasta Rzeszowa powyzej 50 roku zycia na lata 2025-2030” realizowany przez:
Miasto Rzeszdw, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Rzeszow: ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancow miasta Rzeszowa powyzej 50 roku Zycia
na lata 2025-2030”. Planowany termin wdrozenia programu i okres jego
realizacji: lata 2025-2030.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 250 000 zt. Program
ma zostac¢ sfinansowany ze Ssrodkow wtasnych Miasta Rzeszowa oraz
ewentualnego dofinansowania ze srodkow NFZ.

Cel gtowny PPZ okreslono jako ,,zmniejszenie dolegliwosci bélowych o co najmniej
minimalng istotnq klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS u co najmniej 30%
uczestnikow programu, dotknietych problemem urazdw, chorob obwodowego
uktadu nerwowego lub chordob uktadu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania
rehabilitacyjne prowadzone na terenie miasta Rzeszowa w latach 2025-2030”.

Program ma byc¢ skierowany do dorostych mieszkaricow miasta Rzeszowa
powyzej 50 roku zycia, ktorych liczba wynosi ok. 69,2 tys. osob. Na potrzeby
oszacowania populacji docelowej wnioskodawca przyjgf, iz wspotczynnik
chorobowosci AOS z powodu chorob uktadu kostno-miesniowego, nerwowego
oraz urazow w populacji 50+ wynosi w Rzeszowie ok. 5 922/100 tys.
Mieszkaricow. Populacje docelowg oszacowano zatem na poziomie ok. 4 100
0s0b rocznie. Program, w zwiqzku z ograniczonymi mozliwosciami finansowymi
miasta, obejmie corocznie ok. 270 dorostych mieszkaricow (ok. 6,6% populacji
docelowej).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

o Wizyty fizjoterapeutycznej, w trakcie ktorej zostanie dokonana kwalifikacja
uczestnika do programu oraz zaplanowany indywidualny plan rehabilitacyjny
i ocena dolegliwosci bolowych w skali VAS.

e Indywidualnego planu rehabilitacyjnego, okreslonego z uwzglednieniem
rodzajow i liczby zabiegdw wskazanych przez fizjoterapeute przy kwalifikacji
uczestnika do programu. Zabiegi zostanqg wybrane w oparciu o indywidualne
wskazania pacjenta o tgcznej sumie punktow 400 (+/- 3pkt) na caty cykl
rehabilitacyjny trwajgcy 10 dni. W sktad planu bedg mogty wchodzic¢ zabiegi
realizowane z bezposrednim zaangazowaniem fizjoterapeuty 1:1 (36,49 pkt),
zabiegi kinezyterapii (8,55 pkt), cwiczenia grupowe ogdlnoustrojowe
(3,21 pkt), zabiegi fizykalne (5,27 pkt), zabieg masazu (18,25 pkt) oraz zabiegi
realizowane z wykorzystaniem wody (10,24 pkt).

e Dziatan edukacyjnych, ktore obejmq jedno spotkanie edukacyjne trwajqgce
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 chorob uktfadu ruchu oraz urazow, zapobieganie
wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zzycia
i sposoby radzenia sobie ze stresem. Zaplanowano przy tym zbadanie
poziomu wiedzy uczestnikow przy zastosowaniu opracowanego przez
realizatora pre-testu przed edukacjg oraz post-testu po edukacji,
uwzgledniajgcego minimum 5 pytan zamknietych.

W przypadku ukoriczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach programu,

pacjent otrzyma zalecenia dotyczqce dalszego postepowania oraz informacje

na temat mozliwosci kontynuowania rehabilitacji w ramach swiadczen
finansowanych przez NFZ. Nastepnie zostanie poproszony o wypetnienie krotkiej
ankiety satysfakcji pacjenta oraz zakonczy udziat w programie. Z kolei

w przypadku nieukoriczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach

programu, pacjent zostanie poinformowany o negatywnych skutkach

zdrowotnych zwigzanych z przerwaniem uczestnictwa w programie oraz

o mozliwosci kontynuowania rehabilitacji na rynku publicznym. W projekcie

dopuszcza sie zakoriczenie udziatu w programie na kazdym jego etapie

na zyczenie pacjenta.

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

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
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2 mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, Zze zgodnie z definiciq 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.
Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy. Warunki realizacji PPZ
powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.
W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie na istotng role edukacji pacjenta
w procesie rehabilitacji.

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

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

Zgodnie z informacjq dostepng na stronie NFZ na terenie Rzeszowa
44 swiadczeniodawcow posiada 87 umdw z NFZ na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Niemniej jako uzasadnienie potrzeby wdrozenia
PPZ wnioskodawca wskazat dfugi, prawie 8-miesieczny, okres oczekiwania
na udzielenie wtasciwych swiadczen zdrowotnych w podmiotach leczniczych
posiadajgcych umowe z NFZ na terenie Rzeszowa. Jak wskazat wnioskodawca,
powotujgc sie na opinie ekspertow, kompleksowa rehabilitacjia powinna
by¢ wdrazana niezwtocznie po ustgpieniu bezwzglednych przeciwwskazan
do realizacji jej poszczegdlnych elementow.

Uwagi Rady:

e Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2025-2030, przy czym
z projektu wynika, ze rzeczywisty czas realizacji programu zaplanowano
od 2026 r. Okres realizacji programu (rowniez w kontekscie nazwy programu
oraz zatozonych celéw) powinien zostac¢ dostosowany do okresu, w ktorym
nastgpi rzeczywista realizacja zaplanowanych w projekcie interwencji.
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e Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu
gtdwnego oraz celu szczegotowego.

e [stniejg pewne niescistosci w zakresie liczebnosci populacji objetej dziataniami
w ramach PPZ - sumaryczna liczebnos¢ populacji, ktora bedzie mogta wzigc
w nim udziat wyniesie 1 350 osob, co jednak nie zgadza sie z sumarycznq
liczebnoscig z opisu budzetu PPZ (1 410 osob). Kwestia ta moze miec takze
wptyw na koszt catkowity programu i wymaga wyjasnienia.

e BudzZet programu zostat oszacowany na lata 2026-2030. Natomiast czas
realizacji programu wskazano na lata 2025-2030.

e W projekcie PPZ nie odniesiono sie do kosztow ewaluacji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.72.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkaricdw miasta Rzeszowa powyzej 50 roku zycia na lata 2025-2030” realizowany przez: Miasto Rzeszow;
data ukonczenia: sierpienn 2025 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.



