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Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 09:59.

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

7 0s6b):

—_

. Artur Bachta

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Katarzyna Galas

Pawet Grzesiewski

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski

Jacek Rubik

Anna Socha-Banasiak
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10. Aleksandra Zasada

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Givlaari (givosiranum) w ramach
programu lekowego B.128.FM. ,Leczenie chorych na ostrg porfirie wgtrobowqg
(AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobdow
medycznych:

a) jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
b) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CRQOS),

c) lampa grzebieniowa UVB,

d) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

e) pikflometry,

f) system wykrywania napadow epileptycznych,
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g) cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,
h) termometry mowigce w jezyku polskim.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tevimbra (fislelizumabum)
wramach programu lekowego B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - tislelizumab w | linii
NDRP w skojarzeniu z chemioterapiq [RATIONALE 307 Study (BGB-A317-307)].

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tevimbra (fislelizumabum)
wramach programu lekowego B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - tislelizumab w kolejne;j
linii leczenia [RATIONALE-303 study (BGB-A317-303)].

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tevimbra (fislelizumabum)
wramach programu lekowego B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - tislelizumab w [ linii
NDRP w skojarzeniu z chemioterapiq z PD-L1 = 50% [RATIONALE-304 study
(BGB-A317-304)].

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. leku Givlaari.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Anna Socha-Banasiaok i Artur Bachtaq,
a przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W  dyskusji Rady uczestniczyli:  Maciej Karaszewski, Matgorzata  Bata,
Anna Socha-Banasiak, Katarzyna Galas, Marcin Kotakowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analitycy Agenciji
medycznych.

przedstawili prezentacje dot. ocenianych wyrobdéw

a) Gtos w dyskusji Rady zabrali: Maciej Karaszewski, Matgorzata Bata, Artur Bachta,
Jacek Rubik, Aleksandra Zasada i Marcin Kotakowski, a projekt opinii Rady
dot. NPWT przedstawit Artur Bachta.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli Matgorzata Bata
i Artur Bachta.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

b) Projekt opinii Rady dot. systemdw CROS przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.
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Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli. Matgorzata Bata,
Anna Czerniecka-Kubicka i Katarzyna Galas.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

c) Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady dot. lamp UVB przedstawita
Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywnqg opinie (zatqcznik nr 4 do protokotu).

d) Gtos zabrali Aleksandra Zasada i Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady
dot. monitorow oddechu przedstawit Jacek Rubik.

W dalszej czesci dyskusji Rady uczestniczyli: Marcin Kotakowski, Matgorzata Bata,
Jacek Rubik i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Rada zdecydowata o zmianie kolejnosci omawiania wyrobédw medycznych — nowa
kolejnosc: systemy wykrywania napaddw epileptycznych, pikflometry, cisnieniomierze
naramienne mowigce w jezyku polskim i termometry mowigce w jezyku polskim.

f) Projekt opini Rady dot. systemdw wykrywania napaddw epileptycznych
przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano fre$¢ uchwaty, udziat wzieli
Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski, Jacek Rubik i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Maciej Karaszewski.
e) Projekt opinii Rady dot. pikflometréw przedstawit Jacek Rubik.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli Matgorzata Bata
i Jacek Rubik.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséow
»Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

g) Gtos zabrata Matgorzata Bata, z projekt opinii Rady dot. ciSnieniomierzy
przedstawit Pawet Grzesiewski.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli. Matgorzata Batq,
Pawet Grzesiewski i Jacek Rubik.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

h) Projekt opinii Rady dot. termometréw przedstawita Anna Socha-Banasiak.



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 41/2025 w dniu 29.09.2025 r.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Aleksandra Zasada, Marcin  Kotakowski,
Matgorzata Bata, Jacek Rubik i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzgca zarzqgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”,
przy 3 gtosach ,,przeciw” (? oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 9 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit najwazniejsze kwestie odnoszgce sie do leku Tevimbra
(I'linia leczenia).

Gtos zabraty Katarzyna Galas i Matgorzata Bata, a projekt stanowiska Rady
przedstawili Aleksandra Zasada i Marcin Kotakowski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tre$¢ uchwaty, uczestniczyli:
Katarzyna Galas, Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (? gtoséow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 5. Andalityk Agencji omowit najwazniejsze kwestie odnoszgce sie do leku Tevimbra
(kolejne linie leczenia).

Projekt stanowiska Rady przygotowali Marcin Kotakowski i Katarzyna Galas,
a przedstawit Marcin Kotakowski.

Gtos zabrata Matgorzata Bata, po czym zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze kwestie odnoszgce sie do leku Tevimbra
(I'linia leczenia - PD-L1 = 50%).

Projekt stanowiska Rady przedstawity Katarzyna Galas i Aleksandra Zasada.

Na posiedzenie powrdcit
Maciej Karaszewski.

Gtos zabrali: Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski i Katarzyna Galas, po czym
prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 12 do protokotu).

Ad 7. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 13:39.



Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 122/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny Givlaari (givosiranum) w ramach programu
lekowego B.128.FM. Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowg
(AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Givlaari (givosiranum), roztwor do wstrzykiwan, 189 mg/ml, 1 fiol., GTIN:
08720165814046, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na ostrg
porfirie wqtrobowq (AHP) u dorostych i mfodziezy w wiek od 12 lat
(ICD -10: E80.2)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny i pogtebienia instrumentu dzielenia
ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Givlaari we wskazaniu:
leczenie chorych na ostrq porfirie wgtrobowgq (ang. acute hepatic porphyria, AHP)
u dorostych i mtfodziezy w wieku od 12 lat (ICD-10: E80.2). Whnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Givlaari jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym.

Ostre porfirie wqgtrobowe sq chorobami zaleznymi od wrodzonych bteddow
metabolicznych biosyntezy hemu ujawniajgcymi sie w klinicznej postaci
pod wpfywem dziatania roZznorodnych czynnikdw egzogennych i endogennych.
Wyrdzniamy cztery typy ostrych porfirii: ostrq przerywang porfirie (AlP- Acute
Intermittent Porphyria), porfirie mieszanq (VP — Variegate Porphyria),
dziedzicznqg koproporfirie (HCP — Hereditary Coproporphyria) i porfirie
z niedoboru ALA-dehydratazy (ALADP - ALA Dehydratase Deficiency Porphyria).
Zespot objawdw wystepujgcy w ostrych porfiriach moze sugerowac zupetnie innq
jednostke chorobowgq, a rozmaitos¢ objawdw prowadzi czesto do niewtasciwych
rozpoznar i pézniejszego leczenia lekami nasilajgcymi atak porfirii. Smiertelnosc
w petnoobjawowym ataku choroby siega okoto 10%. Wczesna, nawet niepetna
diagnoza ma znaczenie rokownicze i pozwala unikngc¢ leczenia objawowego
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(czesto lekami szkodliwymi), niepotrzebnych laparotomii zwiadowczych
prowadzqcych do rozwoju petno objawowego ciezkiego napadu choroby. Porfiria
jest chorobqg czesto pomijanq w diagnostyce roznicowej bolow brzucha, chordob
psychicznych czy tez nietypowych polineuropatii. Porfirie, ze wzgledu
na roznorodng symptomatologie, nie nalezq do zadnej specjalnosci medycznej.
Rzeczywista czestos¢ wystepowania porfirii w Polsce nie jest znana.
Na podstawie badan Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (IHiT)
mozemy w przyblizeniu okreslic, ze na porfirie w Polsce choruje okoto 4000-5000
0s0b. U wiekszosci osob z objawowq postaciqg AIP wystepuje zaledwie kilka
atakdéw w ciggu zycia, jednak u okoto 3%—8% choroba ma charakter nawrotowy.
Giwosyran jest dwuniciowym interferujgcym kwasem rybonukleinowym
(ang. small interfering ribonucleic acid, siRNA), ktory w mechanizmie
interferencji RNA powoduje w hepatocytach rozpad matrycowego kwasu
rybonukleinowego (MmRNA) syntazy kwasu aminolewulinowego typu 1
(ang. aminolevulinic acid synthase 1, ALAS1), co prowadzi do zmniejszenia ilosci
indukowanego wgtrobowego mRNA ALAS1 w kierunku prawidtowego poziomu.
Skutkiem tego jest zmniejszenie stezenia we krwi neurotoksycznych produktow
posrednich, mianowicie kwasu aminolewulinowego (ang. aminolevulinic acid.
ALA) iporfobilinogenu (ang. porphobilinogen) — kluczowych czynnikdw
przyczynowych napadow i innych objawdw chorobowych AHP.

Alternatywne technologie medyczne stosowane w ostrej porfirii wgtrobowej
obejmujq dozylne podawanie heminy jako podstawa leczenia atakow i narzedzie
profilaktyki, wlewy glukozy jako postepowanie wspomagajqce, leczenie
objawowe dostosowane do obrazu klinicznego, a takze analogi GnRH
u wybranych pacjentek i przeszczepienie wgtroby w sytuacjach opornosci na inne
metody.

Dowody naukowe

Badanie ENVISION, prowadzone metodqg podwdjnie slepej proby przez okres
6 miesiecy, oceniato skutecznos¢ giwosyranu (Givlaari) w poréwnaniu z placebo
u pacjentow z ostrq porfirig przerywang (AIP). Giwosyran istotnie redukowat
rocznqg czestos¢ napadow porfirii (AAR) w porédwnaniu ze standardowym
leczeniem— o 74% u pacjentow z AIP i o 73% w populacji ogdlnej pacjentow
z AHP. Efekt ten utrzymywat sie przez 12 miesiecy i byt spojny dla wszystkich
sktadowych punktu koricowego oraz we wszystkich analizowanych podgrupach
pacjentow, niezaleznie od cech demograficznych, klinicznych i wczesniejszego
leczenia. Podczas terapii giwosyranem odnotowano korzystne efekty zdrowotne
rowniez w zakresie zmian stezenia ALA i PBG w moczu. W obu punktach
koricowych wykazano istotng statystycznie przewage giwosyranu nad leczeniem
wspomagajgcym (BSC) w okresie 6 miesiecy. W 6. miesigcu leczenia pacjenci
otrzymujgcy ocenianqg technologie wykazywali wiekszqg poprawe wyniku
PCS w skali SF-12 w poréownaniu z grupq BSC. Wyniki terapeutyczne utrzymywaty
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sie rowniez po zakonczeniu fazy podwdjnie zaslepionej, co swiadczy o trwatosci
efektu interwencji. Co wiecej, poprawe zaobserwowano takze u pacjentow,
ktorzy poczgtkowo znajdowali sie w grupie kontrolnej, a nastepnie przeszli
do ramienia leczonego giwosyranem. Dane te znajdujg potwierdzenie
w rzeczywistej praktyce klinicznej (Kubisch 2024 oraz Guida 2024), w ktorej
rowniez obserwowano porownywalnq skutecznosc terapii.

W badaniu ENVISION (faza 1ll) zdarzenia niepozgdane wystqgpity u 89,6%
pacjentdow leczonych giwosyranem i u 80,4% otrzymujqcych placebo. Ciezkie
zdarzenia niepozqdane odnotowano u 20,8% pacjentow w grupie giwosyranu,
bez dominacji konkretnego typu.

Profil bezpieczenstwa uznaje sie za dobrze udokumentowany, a tolerancje
za ogolnie  dobrq. Istotnym ograniczeniem pozostaje jednak brak
dtugoterminowych danych dotyczqcych bezpieczernstwa terapii. W kontekscie
przewlektego charakteru porfirii wgtrobowej i koniecznosci ciggfego stosowania
leku, stanowi to istotng niepewnosc¢ w ocenie petnego profilu ryzyka.
Stosowanie giworysanu w profilaktyce porfirii wgtrobowej jest zgodne
z wytycznymi (AGA 2023, Idiaquez 2024).

Problem ekonomiczny

Rekomendacje refundacyjne

Istnieje niepewnosc¢ zwigzana z oszacowanq w ramach analizy prognozowang
liczbq pacjentow, ktorzy bedq stosowac giwosyran w przypadku jego dalszej
refundacji ze srodkow publicznych. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o kontynuacji finansowania giwosyranu ze srodkdéw publicznych nastqgpi
wydatkow ptatnika publicznego o okofo zt w 1. roku, zt w 2. roku
oraz okoto zt w 3. roku (z uwzglednieniem RSS).

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje pozytywnq oraz
4 rekomendacje pozytywne warunkowo.

Rekomendowane warunki objecia technologii refundacjq obejmujg zawezenie
populacji do dorostych pacjentow (HAS) lub okreslajg konkretnq liczbe napadow
porfirii, ktorych musi doswiadczy¢ pacjent w ciggu roku, aby kwalifikowac
sie do leczenia produktem Givlaari (NICE, HAS, CDA-AMC).

Gtowne argumenty decyzji:

e Koniecznosc kontynuacji leczenia pacjentow objetych juz tq terapigq,

e Leczenie zgodne z wytycznymi klinicznymi,

e QOgraniczona wartos¢ badann naukowych (brak bezposrednich danych
klinicznych dla niewystepujgcych w badaniu grup wiekowych oraz pacjentow
z rzadkimi podtypami AHP istotnie ogranicza mozliwos¢ wiarygodnej
ekstrapolacji wynikow),

e Nieznany dtugofalowy profil bezpieczenstwa,
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o Wysoka cena i istotny wptyw na zwiekszenie wydatkow dla ptatnika
publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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: DIPOTM.423.1.1.2025
,Whniosek o objecie refundacjg leku Givlaari (givosiranum) we wskazaniu: zgodnym z zapisami programu
lekowego B.128.FM. Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowa (AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku
od 12 lat (ICD-10: E80.2)"; data ukoriczenia: 18 wrzesnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Medison Pharma sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Medison Pharma sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)3.

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgaczenia jawnosci: Medison Pharma sp. z o.o.

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2025 r., poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego
jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT).
Uzasadnienie

Problem ran przewlektych w ostatnich latach wyrasta niewgtpliwie na jeden
z cywilizacyjnych wyzwan medycznych. Zwigzany jest scisle z wystepowaniem
innych chordb cywilizacyjnych (jak cukrzyca, niewydolnos¢ krqzenia, miazdzyca,
otytosc¢); wystepowaniem wielochorobowosci, starzeniem sie spoteczerstwa,
przewlektym unieruchomieniem.

Stosowanie systemow podcisnieniowych w terapii leczenia ran przewlektych
jestjedng z najskuteczniejszych obecnie dostepnych metod leczenia,
w przypadkach, w ktorych standardowe metody nie przynoszq poprawy.

Refundacja systemow jednorazowych do terapii domowej moze znacznie
zmniejszy¢ obcigzenie systemu opieki stacjonarnej, zmniejszy¢ koszty wtdrne
zwigzane z leczeniem ran przewlektych (np. koszty antybiotykoterapii,
hospitalizacji, opieki i pielegnacji pacjentow).

Uwagi Rady:

e Kryteria przyznawania refundacji powinny obejmowac wszystkie dtugo gojgce
sie rany (powyzej 4 tygodni leczenia standardowego), pod warunkiem
kwalifikacji i scistej kontroli ambulatoryjnej leczenia przez lekarza specjaliste
odpowiedniej specjalizacji zabiegowej.

e Opatrunki powinny by¢ refundowane w ilosci adekwatnej do czasu trwania
terapii.
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Tryb wydania opinii
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobow medycznych: systemy
kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS) oraz systemy obuusznego
przekazywania sygnatu (BiCROS) w populacji 0séb dorostych.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszego zlecenia jest analiza zasadnosci objecia refundacjq
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 pozin. zm.) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS) oraz
system obuusznego przekazywania sygnatu (BiCROS).

Przedmiotem zlecenia sq wyfqgcznie nadajniki do systemow przekazywania
sygnatu: kontrlateralnego (CROS) oraz obuusznego (BiCROS). Zlecenie
nie obejmuje odbiornikow ani petnych zestawow (nadajnik—odbiornik); funkcje
odbiornika ma petni¢ aparat stuchowy juz stosowany przez pacjenta.

Niedostuch to ubytek stuchu, ktory polega na nieprawidtowym przewodzeniu
lub odbiorze dZwiekow. Ubytek stuchu dzieli sie na przewodzeniowy, odbiorczy
oraz mieszany, z czego najczestszy jest odbiorczy, wynikajqgcy z uszkodzenia ucha
wewnetrznego, nerwu stuchowego Iub osrodkowego uktadu nerwowego.
Przyczyny obejmujq wady wrodzone, starcze pogorszenie stuchu, urazy, choroby
autoimmunologiczne, ototoksycznos¢ oraz narazenie na hatas. Jednostronny
ubytek stuchu (UHL) to prawidtowy stuch w jednym uchu i niedostuch w drugim,
natomiast asymetryczny ubytek (AHL) oznacza rdznice progow stuchowych
miedzy uszami 215 dB wg AAO-HNS. WHO definiuje gteboki ubytek stuchu (w tym
gtuchote) jako prog =81 dB. Diagnostyka opiera sie na petnej ocenie
audiometrycznej oraz badaniach uzupetniajgcych, a leczenie dostosowane jest do
etiologii i stopnia ubytku, obejmujgc aparaty stuchowe, implanty slimakowe
i terapie farmakologicznqg. Utrata stuchu jest powszechnym problemem
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zdrowotnym, ktdrego czestos¢ wyrazZnie rosnie z wiekiem, od 3% u 0sob 21-34
lata do 43% u 0s6b 65—-84 lata.

Systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu CROS i system obustronnego
kontrlateralnego przekazywania sygnatu BiCROS sq przeznaczone dla osob
z jednostronnym ubytkiem stuchu, przy zachowanej normie stuchu w uchu
przeciwnym (CRQOS) lub niedostuchu w uchu przeciwnym (BiCROS). Systemy
te sq dedykowane dla pacjentow, u ktdrych stwierdzono brak korzysci
z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu z niedostuchem.

Systemy CROS/BiCROS sktadajq sie z aparatu stuchowego umieszczonego
po stronie lepiej styszqcej oraz nadajnika CROS lub BiCROS umieszczonego
po stronie ucha z gtebokim niedostuchem. Systemy te wykrywajq i przekazujq
dZwieki z ucha z niedostuchem do ucha lepiej styszqcego, poprawiajqc lokalizacje
dzwieku i zrozumiafos¢ mowy, zwtaszcza w hatasie, gdzie tradycyjne aparaty
zawodzq.

Wskazanie do stosowania CROS stanowi niesymetryczny Ilub gteboki
jednostronny ubytek stuchu, z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w system BiCROS. Wskazanie do stosowania BiCROS obejmuje niesymetryczny
ubytek stuchu (asymetria 250 dB), z wytqczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w system CROS. Systemy klasyfikowane sq jako wyroby medyczne klasy lla,
wymagajqgce profesjonalnego dopasowania przez audiologow oraz specjalistow
protetyki stuchu. Do typowych dziatan niepozgdanych nalezq podraznienia ucha,
szumy uszne czy uczucie zatkania. CROS powinien byc¢ stosowany u pacjentow
z dobrq reakcjg na przewodnictwo powietrzne.

Przeszukano rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce
zastosowania systemow CROS/BiCROS. Do opracowania witgczono wytyczne
siedmiu organizacji: PTOCGS 2011, Skarzynski 2011, AAA 2013, AAA 2015, CSHBC
2016, CODEPEH 2020, CEHLICI 2021, NICE 2023.

W przypadku dzieci z SSD (jednostronng gtuchotq, ang. Single-Sided Deafness),
stosowanie systemow CROS nie jest rekomendowane ze wzgledu na brak
umiejetnosci pacjenta w manipulowaniu otoczeniem w sposob zapewniajgcy
dotarcie optymalnego sygnatu do zdrowego ucha (CODEPEH 2020), poza
przypadkiem wystepowania ciezkiego Ilub gtebokiego SSD (AAA 2013).
W warunkach szkolnych zaleca sie wykorzystanie systemdéw FM (modulacji
czestotliwosci fal) z bezprzewodowym mikrofonem odbiorczym potgczonym
z otwartym, dobrze styszgcym uchem (AAA 2013).

Ogdlne wytyczne zalecajq w pierwszej kolejnosci wykluczenie zatrzymanej
woskowiny usznej oraz ostrej infekcji u pacjentow po raz pierwszy
doswiadczajgcych trudnosci ze stuchem Ilub u ktdrych podejrzewa sie
wystepowanie takich trudnosci (NICE 2023). Aparaty stuchowe powinny by¢
oferowane dorostym pacjentom, u ktdrych utrata stuchu wptywa na zdolnos¢
komunikacji i styszenia (NICE 2023). Czes¢ wytycznych rekomenduje stosowanie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 175/2025 z dnia 29.09.2025 r.

systemdw BAHA (stuchowych implantdéw zakotwiczonych w kosci) u pacjentéow
z SSD (PTOCGS 2011, CSHBC 2011), inne wskazujq na potrzebe terapii systemami
CROS (CEHLICI 2021). Wskazaniem do stosowania systemow CROS sq dobre
reakcje pacjenta na przewodnictwo powietrzne oraz utrata stuchu zwiqgzana
z wiekiem (AAA 2015). Dla pacjentow cierpigcych na SSD, u ktorych
prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu w uchu lepiej styszqcym, zalecane
jest stosowanie systemu BiCROS (AAA 2015, CEHLICI 2021).

Konsultanci Krajowi ds. otorynolaryngologii dzieciecej oraz ds. audiologii
i foniatrii pozytywnie oceniajg zasadnos¢ wprowadzenia refundacji systemow
CROS i BiCROS. Podkreslajg, ze rozwiqzania te sq niezbedne dla pacjentow
z jednostronng gtuchotq lub asymetrycznym gtebokim niedostuchem, u ktorych
tradycyjne aparaty stuchowe sq nieskuteczne.

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano dwa przeglgdy
systematyczne (Appachi 2017, Romano 2024) oceniajgce skutecznosc¢ systemu
CROS u dzieci z jednostronnym ubytkiem stuchu. W populacji dorostych
odnaleziono jeden przeglgd systematyczny (Peters 2015) oraz trzy badania
kliniczne z randomizacjq (CINGLE, Mertens 2018, Fogels 2020) oceniajgce system
CROS w leczeniu pacjentdw z jednostronnym ubytkiem stuchu.

Jakos¢ witgczonych przeglgdow systematycznych, zostata okreslona jako
krytycznie niska lub niska, natomiast badania z randomizacjg cechowaty
sie wysokim ryzykiem btedu systematycznego. W przypadku dzieci w PS Appachi
2017 uwzgledniono dwa badania kohortowe, z kolei do PS Romano 2024
wtgczono jedno badanie prospektywne bez grupy kontrolnej - bardzo niski
poziom dowodow naukowych.

W populacji pediatrycznej System CROS vs brak aparatu moze poprawiac wyniki
stuchowe w fatwiejszych warunkach akustycznych ocenianych przy uZyciu testu
BKB (Bamford-Kowal-Bench), gdy mowa i hatas dochodzq z tej samej strony (93%
zCROS vs 32% bez aparatu; vs 93% z systemem FM) lub mowa jest styszana w linii
srodkowej (przed pacjentem), a hatas z wielu stron (85% z CROS vs 32%
bez aparatu stuchowego; vs 93% z systemem FM). Nie odnotowano rdznic
istotnych statystycznie miedzy systemem FM i CROS. Jednak w sytuacjach
bardziej wymagajqcych, gdy mowa i hatas dochodzq z tego samego kierunku,
stosowanie systemu CROS wiqzafo sie z pogorszeniem wynikow dotyczqcych
rozumienia mowy (48% z CROS vs 97% bez aparatu; vs 90% z systemem FM).
Ponadto, w badaniu Updike 1994 wtgczonym do powyiszego przeglgdu
wykazano, Ze zastosowanie aparatow CROS moZe pogarszac rozpoznawanie
stow w warunkach hatasu (SR Appachi 2017). System CROS sprzyja poprawie
w podskali komunikacji spotecznej u dzieci ocenianej przy uzyciu kwestionariusza
KNISE-ABC po 6 miesigcach (SR Romano 2024).

W populacji dorostych, systemy CROS i BCD (aparaty stuchowe z funkcjg
przewodnictwa kostnego) zapewniajq zblizone efekty w zakresie rozumienia
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mowy w hatasie, lokalizacji dzwieku oraz jakosci zycia. W niektorych
konfiguracjach, zwtaszcza gdy mowa dochodzita od strony lepiej styszqgcego ucha,
a szum od strony gorszego, system CROS wykazywat istotnie statystycznie lepsze
wyniki w porownaniu z BCD. W domenach kwestionariusza APHAB odnoszqcych
sie do fatwosci komunikacji, stuchania w hatasie otoczenia odnotowano
polepszenie wynikow w obu grupach (CROS, BCD) w poréwnaniu z grupq
bez urzqdzenia. Autorzy nie odniesli sie jednak do istotnosci statystycznej
wynikdow. Systemy CROS i BCD nie rdzniq sie istotnie pod wzgledem wptywu
na jakos¢ Zycia zwigzanqg ze stuchem, zardwno w ocenie 0gdlinej,
jak i w poszczegolnych domenach kwestionariuszy HUI3 oraz SSQ (SR Peters
2015). Skutecznosc systemu CROS zalezy od kierunku dochodzenia mowy i hatasu
do ucha. System CROS istotnie statystycznie poprawia rozumienie mowy
w hatasie w porownaniu z BCD przede wszystkim, gdy sygnat mowy dochodzi
do ucha gorzej styszqcego. Jednoczesnie jego skutecznosc¢ jest ograniczona
wzgledem systemu mikrofonu zdalnego (RM) np. gdy hatas dochodzi do lepiej
styszqcego ucha lub gdy mowa dochodzi do gorzej styszqcego ucha (RCT Fogels
2020). System CROS poprawia rozumienia mowy, gdy mowa pochodzita od strony
gorzej styszqcego ucha, a hatas od lepiej styszqgcego ucha (RCT Mertens 2018).
System CROS znaczqco poprawia funkcje stuchowe w codziennych sytuacjach
mierzone z wykorzystaniem kwestionariusza SSQ12 w tym m.in. rozumienie
mowy w hatasie, rozmow grupowych, rozrdznianie gtosow i dZwiekéw (RCT
Fogels 2020). Pacjenci korzystajgcy z CROS uzyskali wyzsze wyniki w podskali
,mowa” kwestionariusza SSQ w porownaniu z okresem probnym z BCD (RCT
CINGLE).

System CROS, oceniany kwestionariuszem APHAB, wykazat istotng poprawe
wzgledem wartosci wyjsciowych w zakresie tatwosci komunikacji i rozumienia
mowy w hatasie (RCT Fogels 2020). W grupach CROS i BCD odnotowano znaczng
poprawe po obu okresach probnych we wszystkich podskalach APHAB
w porownaniu z wartosciami  wyjsciowymi. Dodatkowo u pacjentow
wybierajqcych system CROS stwierdzono istotnqg statystycznie wiekszq poprawe
rozumienia mowy w szumie otoczenia i w warunkach pogtosu w poréwnaniu
ZBCD (RCT CINGLE). Pacjenci, ktorzy wybrali CROS, uzyskali istotnie wiekszg
poprawe o0golnej jakosci zycia ocenianej w skali GBI w porownaniu z BCD.
Nie zaobserwowano istotnych rdznic w podskalach dotyczgcych wsparcia
spotecznego i zdrowia fizycznego (RCT CINGLE). Satysfakcja z uzywania urzqdzen,
oceniana kwestionariuszem APSQ, byta istotnie wyzsza dla systemu CROS
niz dla BCD, szczegdlnie w zakresie poczucia niezaleznosci, mozliwosci
prowadzenia aktywnego trybu zycia, uczestnictwa w aktywnosciach kulturalnych
i spotecznych oraz ogdlnej satysfakcji (RCT Mertens 2018).

W Niemczech aparaty stuchowe standardowo sq refundowane do limitu
704,73 euro; jesli u pacjenta ubytek stuchu graniczy z gtuchotq, limit jest
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podnoszony do 734,81 euro. Dodatkowq ryczattowq doptate posiadajq aparaty
otwarte z drenami i koputkami i dopasowanie stuchawki. Jesli aparat posiada
funkcje redukowania szumdow usznych, opftaty state rowniez sq wyisze
od standardowych (Verbraucherzentrale 2025).

Wedtug szacunkow Ministerstwa Zdrowia, populacja spetniajgca kryteria
przyznania ocenianych wyrobéw medycznych (CROS/BiCROS) obejmuje ponad
8 tys. dorostych oraz okofo 50 dzieci, a przewidywany koszt refundacji dla NFZ
wynosi okoto 11,5 min zt rocznie.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie takich urzqdzen u dorostych;

e Odpowiednia diagnoza i rehabilitacja sq kluczowe dla poprawy komunikacji
i integracji spotecznej osob dotknietych niedostuchem;

e Badania skutecznosci i bezpieczenstwa wykazujqg, Zze efektywnosc systemu
CROS zalezy od kierunku, z ktorego dochodzi mowa i hatas;

e QOdbiorniki systemu CROS sq objete refundacjg w kilku krajach europejskich.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
DOWM.422.3.2025 ,Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS)”; data
ukoriczenia 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
lampa grzebieniowa UVB

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego lampa
grzebieniowa UVB.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszego zlecenia jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
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 poin. zm.) lamp grzebieniowych UVB w populacji pacjentow z miejscowo
ograniczongq tuszczycq o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

tuszczyca (psoriasis) to przewlekta, niezakazna choroba zapalna o podfozu
ogdlnoustrojowym, objawiajgca sie zmianami skornymi  wynikajgcymi
z nadmiernego rogowacenia naskorka. Jej etiologia jest ztozona i obejmuje
czynniki genetyczne, immunologiczne oraz srodowiskowe.

Lampa grzebieniowa UVB to wyrob medyczny emitujgcy promieniowanie UVB
(najczesciej o dtugosci fali 311 nm), przeznaczony do fototerapii w warunkach
domowych. Umoizliwia precyzyjne naswietlanie niewielkich obszarow skory,
szczegolnie w trudno dostepnych miejscach, takich jak skora gfowy, okolice
paznokci, pachy czy miejsca intymne. MozZe byc¢ stosowana u pacjentow
z potwierdzonq skutecznosciq terapii UVB, po konsultacji z lekarzem
dermatologiem. Terapia wymaga dostosowania dawki do fototypu skory
i regularnego monitorowania reakcji. Mozliwe dziatania niepozqdane to rumien,
suchosc skory, swiqd czy reakcje fototoksyczne.

Fototerapia UVB ogdtem (niezaleznie od warunkow prowadzenia),
w tym najczesciej obecnie stosowane wgskopasmowe UVB (NB-UVB, 311-313
nm), jest uznawana za skutecznq i bezpieczng metode leczenia tuszczycy
plackowatej ikropelkowej o nasileniu umiarkowanym i duzym zarowno
u dorostych, jak i dzieci. Stosuje sie jg w przypadku niepowodzenia leczenia
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miejscowego lub w niektdrych sytuacjach klinicznych (np. cigza, zakazenie HIV,
WZW), jako leczenie pierwszego wyboru (PTD 2019, AAD NPF 2019, AAD NPF P
2019, DSS 2023, GRPso FSD 2024). Polskie wytyczne nie odnoszgq sie do fototerapii
w warunkach domowych, jednak dopuszczajq stosowanie naswietlan
miejscowych w przypadku zmian ograniczonych, np. na dtoniach czy stopach
(PTD 2019, PTD 2020).

Wytyczne brytyjskie (BAD BPG 2022) oraz amerykariskie (AAD NPF 2019, AAD
NPF P 2019) dopuszczajg stosowanie fototerapii NB-UVB w warunkach
domowych jako alternatywy dla leczenia stacjonarnego, szczegdlnie u pacjentow
z ograniczonym dostepem do placowek dermatologicznych. W takich
przypadkach zaleca sie wdrozenie odpowiedniego nadzoru, przeszkolenie
pacjenta i reqularng kontrole urzqdzen przez personel medyczny (BAD BPG 2022).
Odnaleziono jeden przeglgd systematyczny (Mosca 2021) oceniajgcy skutecznosc
roznych metod leczenia tuszczycy skory gtowy, w tym leczenia miejscowego
ogolnego i fototerapii, do ktorego wtgczono dwa badania dla oceny skutecznosci
lamp grzebieniowych UVB w populacji dorostych pacjentow (badanie
prospektywne kontrolne Taneja 2004 oraz RCT Braun 1998).

Zastosowanie lampy grzebieniowej, emitujqgcej szerokopasmowe
promieniowanie UVB (BB-UVB), trzy razy w tygodniu przez okres do 12 tygodni
w porownaniu z brakiem leczenia skutkowato istotnym zmniejszeniem nasilenia
zmian skornych (poprawa wskaznika mPASI o 3,6). Urzqdzenie byto dobrze
tolerowane, bez zgtaszanych dziatarn niepozqdanych (badanie prospektywne
kontrolne Taneja 2004).

Wykazano, ze fototerapia UVB stosowana piec¢ razy w tygodniu byta rownie
skuteczna jak leczenie kortykosteroidami, a dodatkowo wigzata sie z istotnie
nizszym odsetkiem nawrotow choroby (RCT Braun 1998).

W wyniku przeszukania odnaleziono informacje o jednym kraju. Niemcy
refundujg lampy grzebieniowe UVB przeznaczone do uzytku domowego
wramach ustawowego ubezpieczenia  zdrowotnego (GKV). Zostaty
one sklasyfikowane w wykazie wyrobdw medycznych jako urzqdzenia
do naswietlania. Wskazaniem sq miejscowo ograniczone, oporne na leczenie
przypadki tuszczqcych sie lub zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych chordb
skdry, ktore reagujq na terapie UV, np. tuszczyca paznokci lub tuszczyca skory
gtowy, atopowe zapalenie skory. Przed wdrozeniem terapii domowej musi zostac
przeprowadzona pozytywna proba leczenia UV pod nadzorem lekarza.
Refundacja obejmuje dzieci i dorostych, przy czym dorostych obowiqzuje 10%
udziatu wtasnego w kosztach urzqdzenia (min €5, max €10).

Analiza wptywu refundacji lamp grzebieniowych UVB na budzet zostata
przeprowadzona z trzech perspektyw: pfatnika publicznego, pacjenta oraz
wspdlnej. Oszacowania wykonano w scenariuszu inkrementalnym, zaktadajqc,
ze obecnie stosowanie lamp UVB jest bardzo ograniczone. Populacje docelowg
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stanowiq dzieci powyzej 8. roku Zycia oraz dorosli z umiarkowanq lub ciezkg
tuszczycq. Jej liczebnosc¢ oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych
i prognoz demograficznych. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym
przyjeto arbitralnie, Ze z refundacji skorzysta 50% uprawnionych pacjentéw.

W wariantach alternatywnych zatozono:

e wariant minimalny — 20% populacji,

e wariant maksymalny — 70% populacji.

Szacowana liczebnos¢ populacji docelowej waha sie od 24,5 tys. do 91,7 tys.
pacjentow rocznie. Koszty ograniczono do ceny lampy UVB, przy limicie
finansowania 699 zt oraz udziale wtasnym pacjenta na poziomie 30% tego limitu.
Koszty refundacji lamp grzebieniowych UVB z perspektywy ptatnika publicznego,
w zaleznosci od zatozen w zakresie wielkosci populacji stosujgcej przedmiotowy
wyrob medyczny, wyniosq:

e w wariancie minimalnym: po 12 min zt w roku I i Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: po 30 min zt w I i Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym: 45 min zt w | roku i w Il roku analizy.

Zaktadajgc, ze Sredni koszt lamp grzebieniowych UVB wyniesie 1237 zt
(oszacowanie na podstawie odnalezionych cen rynkowych) sredni udziat wtasny
pacjenta w kosztach lampy wyniesie 748 zt.

Koszty lamp grzebieniowych UVB z perspektywy pacjenta wyniosq:

e w wariancie minimalnym: 18,3 min zt w roku I i Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 45,7 min zt w I i Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym: 68,5 min zt w | roku i 68,6 min zt w Il roku analizy.

Gtowne arqumenty decyzji:

e nie zidentyfikowano wytycznych klinicznych odnoszqcych sie bezposrednio
do stosowania lamp grzebieniowych UVB w warunkach domowych w leczeniu
tuszczycy;

erefundacja wyrobu medycznego do uzytku domowego moze wigzac
sie z ryzykiem naduzyc¢, np. wystawiania zlecen bez rzeczywistej potrzeby
medycznej;

e brak mechanizmdw nadzoru nad terapiq w warunkach domowych;

e ogolnie duzy wptyw na budzet ptatnika publicznego.

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
nr: DOWM.422.4.2025 ,Lampa grzebieniowa UVB”; data ukoriczenia: 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego monitory
oddechu dziecka z pulsoksymetrem.

Uzasadnienie

Problemem decyzyjnym jest analiza zasadnosci objecia refundacjq monitorow
oddechu dziecka z pulsoksymetrem w populacji dzieci do ukorczenia 1 r.z.
urodzonych jako wczesniaki, u ktorych istnieje duze ryzyko nawracajgcych
epizodow: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Czestos¢ wystepowania epizodow bezdechu wczesniaczego (AOP, ang. apnea
of prematurity) jest tym wieksza, im wczesniej (wg wieku cigzowego) urodzone
byto dane dziecko; wystepuje on wsrdd 7% wczesniakow urodzonych miedzy 34.
a 35. tygodniem ciqzy, 15% - miedzy 32. a 33., 54% - miedzy 30. a 31. oraz wsrod
niemal wszystkich dzieci urodzonych przed 29. tygodniem ciqzy (lub o masie
urodzeniowej < 1000 g). Bradykardia wystepuje u praktycznie wszystkich
wczesniakow urodzonych przed 28. tygodniem cigzy i okoto 25% urodzonych
przed 32. tygodniem. Wystepowanie bradykardii jest zblizone czestosciq do AOP.
Niedotlenienie obserwuje sie u 60% niemowlqt urodzonych przed 32. tygodniem
cigzy.

Ocenianq  technologiq  medyczng jest ~monitor oddechu dziecka
Z pulsoksymetrem.  Monitory oddechu to urzqdzenia przeznaczone
do wykrywania nieprawidtowosci czynnosci serca tj. zbyt wolna (bradykardia),
zbyt szybka (tachykardia) i oddechu, tj. brak oddechu/rytmu serca (bezdech).
Wedtug wytycznych FDA monitor bezdechu powinien umozliwiaé/posiadac m.in.
co najmniej jeden podstawowy/bezposredni sposéb wykrywania bezdechu oraz
co najmniej jeden dodatkowy/posredni sposéb wykrywania bezdechu.
Podstawowa/bezposrednia metoda wykrywania bezdechu powinna nalezeé
do jednego z nastepujgcych typow: metody wykrywania wytqcznie bezdechu
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centralnego;, metody wykrywania zarowno bezdechu obturacyjnego,
jak i centralnego, bez rozrézniania miedzy nimi; metody wykrywania obu typow
bezdechu i rozrézniania miedzy nimi.

Nie zidentyfikowano dostepnych w Polsce monitorow oddechu z pulsoksymetrem
przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u niemowlqt z ryzykiem
bezdechu/bradykardii/niedotlenienia i  posiadajgcych  status  wyrobu
medycznego. Refundowane w Niemczech monitory oddechu (umozliwiajgce
bezposredni sposob wykrywania bezdechu) z pulsoksymetrem nie sq dostepne
w Polsce (brak lokalnego dystrybutora), mozna je natomiast zamdwic za pomocq
zagranicznych sklepow medycznych. Wiekszosc¢ zidentyfikowanych produktow
dostepnych w Polsce nie posiada statusu wyrobu medycznego. Natomiast
zidentyfikowane urzgdzenia medyczne klasy Il monitorujgce saturacje i tetno,
zgodnie z informacjq producenta, sq odpowiednie do rutynowego nadzoru
nad zdrowym dzieckiem w domu, nie sq odpowiednie dla niemowlqgt i dzieci
z utrzymujgcymi sie problemami zdrowotnymi, nie nalezy ich uzZywac
do bezposredniego diagnozowania lub leczenia jakichkolwiek schorzen.
Wytyczne kliniczne

Odnaleziono wtgczono cztery wytyczne kliniczne (AAP 2022, WHO 2022, Piumelli
2017, UCSF NCNC 2018) oraz jeden konsensus ekspertow (Prezioso 2021).
Sposrdod pieciu przeanalizowanych wytycznych, w dwodch rekomendowane
jest domowe monitorowanie niemowlqt (Prezioso 2021, Piumelli 2017), w dwdch
nie jest ono rutynowo zalecane (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). Wytyczne WHO
w kontekscie opieki domowej wczesniaka po wypisie ze szpitala nie odnoszg
sie do domowego monitorowania, rekomendowane sq natomiast m.in. wizyty
domowe pracownikdw stuzby zdrowia i kangurowanie (WHO 2022).

Domowe monitorowanie niemowlqgt zalecane jest w przypadku niemowlgt
z grupy wysokiego ryzyka tj. historia SIDS (zespot nagtej Smierci niemowlqt, ang.
sudden infant death syndrome) w rodzinie, nawracajgce lub ciezkich epizody
ALTE (widoczne zagrazajgce Zyciu zdarzenie, ang. apparent life-threatening
event), wczesniactwo z historiqg ALTE (Prezioso 2021, Piumelli 2017). Urzqdzenia
powinny monitorowac czynnosc¢ krgzeniowo-oddechowq (np. impedancje klatki
piersiowej) i saturacje tlenem. Odradza sie stosowanie urzqdzen reagujgcych
na ruchy dziecka (Piumelli 2017).

Monitorowanie niemowlgt w warunkach domowych nie jest rutynowo zalecane
jako strategia zmniejszajqgca ryzyko SIDS oraz w przypadku bezdechu
wczesniakow (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). Wyjgtkiem mogq byc¢ niemowleta
z okreslonymi zespofami genetycznymi, ktéore mogq wymagac¢ monitorowania
(UCSF NCNC 2018,).

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badan dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa
interwencji zgodnej ze zleceniem MZ/odpowiadajgcej Scisle zleceniu MZ,
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tj. stosowanych w warunkach domowych monitorow oddechu umozliwiajgcych

bezposrednie wykrywanie bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr. Do analizy

dodatkowej wigczono jedno badanie jakosciowe oparte na wywiadach

przeprowadzonych wsrdd rodzicow niemowlqt, w ktérym oceniang interwencjq

byty stosowane w warunkach domowych monitory pulsoksymetryczne (Ferro

2022) oraz retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne, w ktorym oceniono

ryzyko wystgpienia SIDS w zaleznosci od uzycia domowych monitorow bezdechu

(Malloy 1996).

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci SIDS pomiedzy dzie¢mi,

u ktorych monitorowano bezdech i dziecmi niemonitorowanymi w zadnej

z analizowanych subpopulacji, tj. dzieci z wagq urodzeniowqg 500—-1 499 g, 1 500—

2499 g oraz > 2 500 g (Malloy 1996).

Analiza doswiadczen rodzicow wczesniakow, u ktdrych stosowano monitoring

pulsoksymetryczny w domu wykazata, ze mimo poczucia bezpieczenstwa

i spokoju dzieki mozliwosci biezqcej kontroli stanu dziecka, wielu rodzicow

wyrazato niezadowolenie z powodu liczby fatszywych alarmdw, ktore byty

znaczgcym zrodtem stresu. Rodzice wskazali na liczne trudnosci i ograniczenia

zwiqzane ze stosowaniem pulsoksymetrow wptywajgce negatywnie na catg

rodzine w zakresie jakosci snu, mobilnosci i interakcji spotecznych (Ferro 2022).

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem refundowany jest w jednym kraju,

ti. w Niemczech w Sscisle okreslonych populacjach, na podstawie recepty

lekarskiej.

Wptyw na budzet ptatnika

Koszty refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem z perspektywy

ptatnika publicznego wyniosq:

e w wariancie minimalnym ok.: 0,8 min zt w Il roku i 0,9 min zt w Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym oraz maksymalnym ok.: 1,1 min zt
w lrokui 1,3 min zt w Il roku analizy.

Srednia dopfata pacjenta do monitora oddechu wyniosta 930,50 zt w wariancie

minimalnym oraz najbardziej prawdopodobnym (koszt monitoréw zgodny ze

zleceniem MZ) oraz 18 938,67 zt w wariancie maksymalnym (koszt monitoréow

refundowanych w Niemczech).

Sumaryczne koszty z perspektywy pacjentow wyniosq:

e w wariancie minimalnym ok.: 0,9 min zt w I roku i 1,1 min zt w Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym ok.: 1,3 min zt w | roku i 1,5 min zt
w Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym ok.: 25,5 min zt w | roku i 31,4 min zt w Il roku
analizy.

Gfdwne arqgumenty decyzji:
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Nie zidentyfikowano monitoréow oddechu z pulsoksymetrem dostepnych na
rynku polskim, przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u
niemowlgt z ryzykiem bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia, ktore
posiadatyby status wyrobu medycznego.

Nie zidentyfikowano badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa
interwencji zgodnej ze zleceniem MZ, tj. monitoréw oddechu stosowanych w
warunkach domowych, umo:zliwiajgcych bezposrednie wykrywanie bezdechu
i wyposazonych w pulsoksymetr.

Badania uwzglednione w analizie dodatkowej nie wykazaty istotnych
statystycznie roznic w czestosci wystepowania SIDS pomiedzy dziecmi
monitorowanymi i niemonitorowanymi.

Dodatkowe uwagi:

Istnieje potrzeba doprecyzowania:

charakterystyki monitorow oddechu, ktore mogtyby zostac objete refundacjq.
W szczegdlnosci nalezy okreslic sposob wykrywania bezdechu (bezposredni
vs. posredni) oraz parametry trafnosci diagnostycznej urzqdzen,

kryteriow kwalifikacji pacjentow przez lekarzy — w szczegolnosci wczesniakow
— do grupy wysokiego ryzyka nawrotow epizodow bezdechu, bradykardii
lub niedotlenienia, a takze zasad wystawiania zleceni na refundacje wyrobu
medycznego.

W wariancie maksymalnym analizy wptywu na budzet, uwzgledniajgcym koszt
monitora oddechu z pulsoksymetrem SISS BabyControl M, koszty jednostkowe
ponoszone przez pacjenta sq bardzo wysokie i mogqg przekracza¢ mozliwosci
finansowe opiekundw dziecka.

W zwigzku z powyzszym zasadne bytoby rozwazenie:

zwiekszenia limitu finansowania ze srodkdow publicznych,

zaproponowania alternatywnego mechanizmu finansowania np. objecie
wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach kategorii ,Swiadczen
Zdrowotnych Kontraktowanych Odrebnie”, co pozwolitoby na elastyczniejsze
podejscie do finansowania w indywidualnych przypadkach klinicznych.

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:
DOWM.422.5.2025 ,,Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem”; data ukonczenia: 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
systemy wykrywania napadéw epileptycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego systemy
wykrywania napadow epileptycznych.

Uzasadnienie

Padaczka dotyczy 0,5-1% populacji dzieciecej do 16. roku zycia. Wspdfczynnik
zapadalnosci (liczba nowych zachorowan) na padaczke wsrdd dzieci wynosi 20—
50/100 000 dzieci w ciggu roku. Zapadalnos¢ znaczqco maleje z wiekiem;
w pierwszym roku zycia wynosi 86/100 000, w grupie dzieci w wieku 1-9 lat 50—
62/100 000, a najnizsza jest miedzy 10. a 14. rokiem Zycia - 39/100 000
(Pieczonka-Ruszkowska 2012). Padaczka jest leczona gtdwnie farmakologicznie.
Celem farmakoterapii jest uzyskanie trwatej remisji, jednak nie powinno
to skutkowac pogorszeniem jakosci zycia z powodu dziatania niepozqdanego
lekow przeciwpadaczkowych. U 70% dzieci z padaczkq rokowanie jest dobre,
u25% wystepujg trudnosci w jej leczeniu, a u 5% padaczka ma charakter
lekooporny.

Urzqdzenia do wykrywania napadow padaczkowych majg na celu
m.in. rejestrowanie napaddow padaczkowych (czestoS¢, rodzaj i nasilenie
napaddw), zapobieganie nagtej nieoczekiwanej smierci pacjentow z padaczkq
(SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy) oraz minimalizowanie
wystgpienia urazow zwigzanych z napadami.

Whnioskowana populacja dla ocenianej technologii obejmuje: pacjenci
do ukoriczenia 18 r.z. z padaczkq, ktorzy nieswiadomie doswiadczyli napadow
ogniskowych o poczqtku ruchowym, napaddw czesciowych bez wtornego
uogdlnienia, a takze uogdlnionych napadéw ruchowych (napady
toniczno - kloniczne, kloniczne, miokloniczne, padaczkowe) i o podwyzszonym
ryzyku indywidualnym napaddw, niezaleznie od ich etiologii, w wyniku
co najmniej jednego z nastepujgcych:

e zmiany leczenia przeciwpadaczkowego,
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e padaczki trudnej do wyleczenia, tzn. gdy kilka lekéw przeciwpadaczkowych
(w monoterapii lub w skojarzeniu), nie powoduje ustgpienia napaddow w ciggu
jednego roku,

e farmakooopornosci, tj. gdy po prdobach leczenia dwoma tolerowanymi,

odpowiednimi i wifasciwie stosowanymi lekami przeciwpadaczkowymi
(w monoterapii lub w skojarzeniu) nie udaje sie uzyskac trwatego ustqpienia
napaddw,

e formy padaczki, w ktorych napady wystepujq gtownie lub wytqgcznie podczas
snu i budzenia sie,

e udowodnionej zwiekszonej epileptogennosci (tj. trwatego uszkodzenia mozgu
w badaniu MRI/CT lub specyficznej patologicznej aktywnosci EEG).

Do analizy wtgczono jeden przeglqgd systematyczny (Sasseville 2024), ktorego
celem byta ocena skutecznosci urzqdzen do wykrywania napadow padaczkowych
w warunkach domowych, ich wpfywu na wyniki zdrowotne oraz zbadanie
doswiadczen pacjentdow i ich opiekundw zwigzanych z korzystaniem z tych
technologii. Populacje stanowity gtdwnie dzieci i mfodziez przebywajgce
w domach rodzinnych lub w placowkach opieki stacjonarnej. Najczesciej
obserwowanym typem napadow byty napady toniczno-kloniczne. Okres
obserwacji w poszczegolnych badaniach wynosit od 15 do 450 dni. Piec sposrod
wtgczonych badan oceniato skutecznos¢ urzqdzern do wykrywania napadow
padaczkowych (van Andel 2016, Meritam 2018, Hadady 2023, Dong 2021,
Arends 2018). Parametry trafnosci diagnostycznej urzqdzern do wykrywania
napadow padaczkowych w warunkach domowych charakteryzowaty
sie czufosciq na poziomie 280% oraz niskim wskaZnikiem fatszywych alarmow
(<1/dziern)). Dwa badania dotyczgce wptywu urzqdzernn wykrywajgcych napady
padaczkowe na stan zdrowia dzieci z padaczkq oraz ich rodzin analizowaty m.in.
jakosc¢ zycia dzieci, poziom leku i jakosc snu rodzicow, a takze wsparcie rodzinne.
W obu badaniach nie odnotowano istotnych rdznic ani miedzy grupami
badawczymi, ani w obrebie grup (Borusiak 2016, Thompson 2019).

Jakosc wtqgczonego przeglqgdu systematycznego oceniono na niskq.

Wytyczne NICE podkreslajg znaczenie nadzoru nocnego (np. przez opiekuna)
u 0sob z napadami padaczkowymi podczas snu i podwyzszonym ryzykiem SUDEP.
W przypadku technologii cyfrowych przeznaczonych do samodzielnego uzytku
przez pacjentow, takich jak monitory nocne czy alarmy, nie zdecydowano
sie na wydanie rekomendacji ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow
naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosc.

Wytyczne miedzynarodowe zalecajq stosowanie klinicznie zwalidowanych
urzgdzenn do wykrywania uogdlnionych napaddéw toniczno-klonicznych (GTCS,
ang. generalized tonic-clonic seizures) oraz napadow ogniskowych
przechodzqcych w obustronny toniczno-kloniczny (FBTCS, ang. focal to bilateral
tonic-clonic seizures) u pacjentow pozostajgcych bez nadzoru, jesli alarm moze
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skutkowac szybkq interwencjq. Nie rekomendujq stosowania tych urzqdzen
w przypadku innych typow napadow ze wzgledu na brak wystarczajgcych
dowodow naukowych (ILAE IFCN 2021).

Problem ekonomiczny

Przyjmujgc populacje pacjentow spetniajgcych kryteria przyznawania w liczbie
ok. 13 650 osob (30% z 45,5 tys. dzieci z padaczkq), koszty refundacji NFZ mogg
wynies¢ 73,5 min zt rocznie. Natomiast szacowanie to jest obarczone duzq
niepewnoscigq.

Odnaleziono informacje o refundacji systemow w dwdch krajow EU — Niemczech
i Danii.

Gtowne arqumenty decyzji:

e Zalecenia w wytycznych klinicznych,

e Zwiekszone poczucie bezpieczeristwa pacjentdow i ich rodzin,

e Mate ryzyko naduzyc.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
DOWM.422.7.2025 ,,System wykrywania napaddéw epileptycznych”; data ukonczenia: 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
pikflometr

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego pikflometr.

Uzasadnienie

Whnioskowang populacjq sq pacjenci z przewlektymi obturacyjnymi chorobami
uktadu oddechowego przebiegajgcymi z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci
drdg oddechowych.

Proponowang grupq lekarzy majgcych miec¢ uprawnienie do przyznawania
refundacji sq lekarze posiadajqgcy specjalizacje w dziedzinie: chordb ptfuc; chorob
ptuc u dzieci; chorob wewnetrznych; lub pediatrii, limit finansowania ma wynosic
30 zt, udziat wtasny pacjenta w limicie finansowania 30%, a kryteriami przyznania
sq: samokontrola przewlektych obturacyjnych chordob uktfadu oddechowego
przebiegajqcych z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drog oddechowych
(z wytqgczeniem rozedmy ptuc).

Najczestszymi chorobami obturacyjnymi uktadu oddechowego sq astma
i przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Duze wahania stopnia
niedroznosci drog oddechowych sq charakterystyczne dla astmy, natomiast
w przypadku POChP nie jest to cecha charakterystyczna. Statos¢ bqdz zmiennos¢
obturacji jest cechq rodznicujgcq obie choroby. Duze spadki szczytowego
przeptywu wydechowego (PEF, ang. peak expiratory flow) w POChP obserwuje
sie w przypadku zaostrzen choroby. U czesci pacjentow wspotwystepujq cechy
typowe zarowno dla astmy, jak i POChP, tzw. naktadanie astmy i POChP (ACO,
ang. Asthma-COPD overlap).

Oceniang technologiq medycznq jest pikflometr. Jest to wyrob medyczny
przeznaczony do pomiaru PEF w warunkach domowych. Na rynku dostepne
sq pikflometry mechaniczne i elektroniczne (umozliwiajgq przechowywanie
w pamieci wynikdw pomiardw). Niektdre pikflometry elektroniczne umozliwiajg
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rowniez wykonanie pomiaru natezonej pierwszosekundowej objetosci
wydechowej (FEV1, ang. forced expiratory volume in one second).

Do opracowania Agencji wigczono siedem wytycznych praktyki klinicznej, z czego
cztery dotyczgce diagnostyki, monitorowania i leczenia astmy (STAN4T 2025; KK
astma 2024; GINA 2024; BTS, NICE, SIGN 2024) i trzy dotyczqce POChP (GOLD
2025, KK POChP 2024, NICE 2018). Wpytyczne wskazujq na mozliwosc
wykorzystania pomiaru PEF w samokontroli astmy (BTS, NICE, SIGN 2024; GINA
2024), przy czym wytyczne brytyjskie ograniczajq jego zastosowanie do populacji
dorostych (w przypadku dzieci preferowane jest podejscie oparte na objawach).
Pomiar PEF jest zalecany w monitorowaniu astmy we wszystkich analizowanych
wytycznych (STAN 4T 2025; KK astma 2024; BTS, NICE, SIGN 2024; GINA 2024),
przy czym regularne monitorowanie PEF nie jest zalecane (BTS, NICE, SIGN 2024).
Monitorowanie choroby przez pacjenta jest wskazana w przypadku ciezkiej
astmy lub z trudnosciami z percepcjq objawow (KK astma 2024; GINA 2024, BTS,
NICE, SIGN 2024), w przypadku oceny odpowiedzi na leczenie, identyfikacji
czynnikdw wywotujgcych nasilenie objawdw (w tym w miejscu pracy), a takze do
ustalenia wartosci wyjsciowej dla planu leczenia (STAN 4T 2025; GINA 2024).
Zadne z wytycznych nie odnoszq sie do samokontroli z wykorzystaniem pomiaru
PEF w przypadku POChP. Wytyczne brytyjskie nie zalecajq rutynowego
wykonywania codziennych pomiarow PEF lub FEV1 w celu monitorowania
powrotu do zdrowia po zaostrzeniu POChP (NICE 2018). Dodatkowo wytyczne
wskazujq na mozliwos¢ wykorzystania pomiaru PEF jako badania pomocniczego
w diagnostyce astmy, np. w przypadku, gdy spirometria nie jest dostepna (STAN
4T 2025; GOLD 2025; BTS, NICE, SIGN 2024), w celu rozréznienia POChP od astmy
(NICE 2018) lub naktadania sie obu tych chorob (GINA 2024).

Nie zidentyfikowano przeglgdow systematycznych ani metaanaliz dotyczqcych
skutecznosci i bezpieczenstwa pikflometrow, spetniajgcych kryteria wigczenia do
analizy Agencji. W wyniku wyszukiwania wolnotekstowego zidentyfikowano
badania RCT, w ktdrych porownywano samokontrole z uzyciem pikflometrow do
subiektywnej oceny objawow lub planowych wizyt lekarskich opublikowane
przed 2005 r. Ze wzgledu na dtugi czas od publikacji wynikow badan i wynikajgce
z tego potencjalne zmiany w standardzie opieki nad populacjq pacjentow z
przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, organizacji
udzielania swiadczen, a takie zmieniajgce sie mozliwosci technologiczne
wyrobow medycznych, uznano, iz analiza takich badan nie bedzie w petni
odpowiadata obecnym standardom opieki nad pacjentem. W konsekwencji,
odstgpiono od wykonania przeglgdu systematycznego badan pierwotnych.
Jednoczesnie uznano, ze przeglgd aktualnych wytycznych klinicznych pozwoli na
ocene przydatnosci pikflometrow w sSwietle najbardziej aktualnych zalecen
dotyczqcych opieki nad pacjentami z przewlektymi obturacyjnymi chorobami
uktadu oddechowego.
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Wptyw na budzet:

Wedtug Ministerstwa Zdrowia szacowany skutek finansowy refundacji

pikflometrow dla ptatnika publicznego wyniesie okoto 8,4 min zt. Oszacowania

oparto na liczbie pacjentow z zaawansowangq postaciq POChP, ktéra — zdaniem
analitykow Agencji — nie odpowiada (nie jest tozsama) populacji okreslonej

w kryteriach przyznawania

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona przez Analitykdw Agencji z trzech

perspektyw — ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej — wykazata, Zze roczny

koszt w pierwszych dwdch latach moze wynosic od 11,0 min zt do 36,5 min zt dla

NFZ, od 20,4 min zt do 232,9 min zt dla pacjentow, oraz od 31,4 min zt do 269,4

min zt fqgcznie.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e wytyczne nie wskazujg na znaczenie wykorzystania pomiaru PEF w
monitorowaniu i samokontroli leczenia POChP;

e brak dowoddow naukowych uzasadniajgcych refundacje wnioskowanej
technologii;

e niepewnosc¢ oszacowania wielkosci populacji uprawnionej do korzystania z
refundacji ze wzgledu na brak precyzyjnych kryteriow kwalifikacji, mozliwos¢
roznych preferencji terapeutycznych lekarzy i pacjentow;

e duzy koszt dla ptatnika publicznego.

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 nr:
DOWM.422.6.2025 ,,Pikflometry”; data ukorczenia: 25.09.2025 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
ciSnieniomierz naramienny mowigcy w jezyku polskim

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego
cisnieniomierz naramienny mowiqcy w jezyku polskim.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszej opinii jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie cisnieniomierzy
naramiennych mowigcych w jezyku polskim dla o0sob niewidomych
lub ociemniatych z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkow
publicznych.

Populacje docelowg do zastosowania wnioskowanej technologii stanowiq
pacjenci niewidomi lub ociemniali z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

Osoba niewidoma jest catkowicie lub w znacznym stopniu pozbawiona wzroku.
Tym samym nie pobiera w ten sposob informacji ze Swiata zewnetrznego —
polega przede wszystkim na stuchu i dotyku. Osoba ociemniata jest z kolei osobgq
niewidomgq, ktora stracita wzrok w wyniku choroby lub urazu mechanicznego
po 5. roku zycia. Jest to granica czasu, w ktorym cztowiek zachowuje pamiec
o wyglgdzie otaczajgcego swiata (pamieta juz obrazy wzrokowe i zapamietuje,
jak wyglgdajq przedmioty wokdt niego), a wycéwiczone do tego czasu
umiejetnosci widzenia umozliwity mu dobrq orientacje w terenie i prawidtowy
rozwaj fizyczny.

U 0s6b z niepetnosprawnosciq narzqgdu wzroku brak umiejetnosci poruszania sie
z biatqg laskq, zaburzona orientacja przestrzenna oraz brak poczucia
bezpieczerstwa i samodzielnosci sprawia, Ze zostajg w domu (stajg
sie wykluczone spotecznie). Osoby takie z uwagi na mato aktywny tryb Zycia
czesto sq narazone na dodatkowe dolegliwosci m.in. otytosc, sztywnosc¢ miesni,
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choroby uktadu krgzenia. Brak aktywnosci fizycznej powoduje pogarszanie stanu
zdrowia zaréwno fizycznego jak i psychicznego.

W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. 0sob z niepetnosprawnosciq narzgdu wzroku.
Wg danych GUS w 2014 r. 2 796 700 osob miato uszkodzenia i choroby narzqgdu
wzroku, z czego 42 000 o0sob zadeklarowato sie jako osoby niewidome.

Nadcisnienie tetnicze - w zaleznosci od etiologii dzieli sie na: pierwotne
(bez jednoznacznej przyczyny, spowodowane roznymi czynnikami genetycznymi
i sSrodowiskowymi) oraz wtdrne (o znanej przyczynie).

Nadcisnienie tetnicze (NT) ma gtdwnie charakter bezobjawowy. Wsrod
ewentualnych objawow moze wystepowac bdl gtowy, zaburzenia snu, tatwe
meczenie sie, a inne objawy pojawiajq sie wraz z rozwinieciem sie powiktan
narzqdowych nadcisnienia. Z czasem NT moze prowadzi¢ do przerostu lewej
komory serca, przyspieszonego rozwoju miazdzycy w tetnicach szyjnych,
wiencowych, nerkowych i tetnicach konczyn dolnych, zwiekszenia sztywnosci
tetnic, udaru mozgu, uposledzenia czynnosci nerek i ich niewydolnosci,
rozwarstwienia aorty czy zmian w naczyniach siatkowki. Ryzyko zgonu z przyczyn
naczyniowych jest zwiekszone. Rozpoznanie opiera sie gtownie na wartosciach
cisnienia tetniczego z wielokrotnych pomiarow wykonanych podczas kilku wizyt.

Leczenie przewlekte NT obejmuje przede wszystkim modyfikacje stylu zycia,
stosowanie lekow hipotensyjnych oraz modyfikowanie innych czynnikow ryzyka
sercowo-naczyniowego. Decyzja o sposobie leczenia zalezy od wysokosci
cisnienia tetniczego i od catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Domowe cisnieniomierze z funkcjq gfosowg umozliwiajg samodzielne
wykonywanie pomiarow cisnienia krwi, szczegdlnie osobom niewidomym. Dzieki
komunikatom gfosowym i elementom dotykowym, obstuga urzqdzenia nie
wymaga korzystania z ekranu wyswietlacza. Regulacja gtosnosci pozwala
dostosowac urzqdzenie do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Tego typu
rozwigzania wspierajq niezaleznos¢ osob z dysfunkcjq wzroku i pomagajg
im skutecznie monitorowac stan zdrowia.

Cisnieniomierze posiadajg udowodniong skutecznos¢ oraz majqg ugruntowang
pozycje w praktyce klinicznej.

Wytyczne krajowe, europejskie oraz amerykanskie podkreslajg, ze domowe
monitorowanie ciSnienia tetniczego stanowi istotny element zaréwno
diagnostyki, jak i monitorowania skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego.
Zaleca sie stosowanie automatycznych, zwalidowanych cisnieniomierzy
zodpowiednio dobranym mankietem, jako podstawowego narzedzia
pomiarowego poza gabinetem lekarskim. Nie odnaleziono jednak zadnych
rekomendacji dotyczgcych stosowania mowigcych cisnieniomierzy przez osoby
niewidome i ociemniate. Amerykarskie wytyczne (AAO 2025) dotyczqce opieki
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nad osobami z utratq wzroku zalecajq zapewnienie dostepu do specjalistycznej
oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajqgcych. Urzqdzenia
i rozwigzania powinny byc¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami
pacjenta, aby wspierac jego funkcjonowanie w codziennym Zzyciu.

Eksperci sq zgodni co do zasadnosci refundacji cisnieniomierzy mowiqcych
w jezyku polskim dla osob niewidomych i ociemniatych z rozpoznanym
nadcisnieniem tetniczym, podkreslajgc ich znaczenie dla poprawy skutecznosci
terapii nadcisnienia tetniczego oraz wspierania samodzielnosci pacjentow.
Wskazujg, ze osoby te majg utrudniony dostep do tradycyjnych metod pomiaru
ciSnienia, a urzgdzenia z funkcjq gfosowg mogq znaczqco ufatwic¢ codzienne
monitorowanie stanu zdrowia.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia szacowany koszt refundacji cisnieniomierzy
naramiennych mowiqgcych po polsku dla pfatnika publicznego moze wyniesc
okoto 3,1 min zt rocznie. Z kolei wedle oszacowan AOTMIT koszty refundacji
ciSnieniomierzy naramiennych mowigcych w jezyku polskim z perspektywy
ptatnika publicznego wyniosq w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 1,7
min zt wlrokui 1,3 min zt w Il roku (koszty ograniczono do ceny urzqdzenia, przy
limicie finansowania wynoszqgcym 89 zt i doptacie wtasnej pacjenta na poziomie
30% tego limitu, refundacja przystugiwataby pacjentowi jednokrotnie).

Gtowne argumenty decyzji:

e Domowe monitorowanie cisnienia tetniczego stanowi istotny element
zarowno diagnostyki, jak i monitorowania skutecznosci leczenia nadcisnienia
tetniczego.

e Rozwigzanie wspiera samodzielnos¢ i niezaleznos¢ o0sob niewidomych
lub ociemniatych, ktore majq utrudniony dostep do tradycyjnych metod
pomiaru cisnienia, w zakresie monitorowania stanu zdrowia.

e Wytyczne amerykariskie wskazujq na koniecznos¢ stosowania technologii
wspierajgcych funkcjonowanie w codziennym Zyciu w tej populacji.

e Akceptowalne zwiekszenie wydatkdw po stronie ptatnika publicznego.

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:
DOWM.422.8.2025 ,,Cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim”; data ukonczenia: 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
termometr mowigcy w jezyku polskim

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego termometry
mowigce w jezyku polskim.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci
objecia refundacjq w ramach rozporzqgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja
2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
z 2024 r. poz. 500, z pdzn. zm.) termometrow mowigcych w jezyku polskim dla
0s0b niewidomych lub ociemniatych.

Osoba niewidoma to osoba catkowicie lub znacznie pozbawiona wzroku,

z ostrosciq widzenia ponizej 0,05 lub polem widzenia do 20 stopni, natomiast
osoba ociemniata to osoba niewidoma, ktora utracita wzrok po ukoriczeniu
5. roku zycia. Uszkodzenia narzqdu wzroku moze nastgpi¢ wskutek dziatania
rozmaitych czynnikow natury endogennej Ilub egzogennej, co skutkuje
czesciowym bqdZ catkowitym zaburzeniem czynnosci wzrokowych. Nalezg
do nich czynniki genetyczne, wady wrodzone, uszkodzenia perinatalne,
wczesniactwo, choroby zakazne przebiegajgce z wysokq gorqgczkg, nowotwory,
cukrzyca, awitaminoze oraz urazy narzqdu wzroku. W Polsce jest ok. 1 min 750
tys. 0sob z niepetnosprawnosciq narzqdu wzroku. Wg danych GUS w 2014 r.
2 796 700 osob miato uszkodzenia i choroby narzqdu wzroku, z czego 42 000 0sob
zadeklarowato sie jako osoby niewidome.

Termometry z funkcjg gtosowego odczytu wyniku pomiaru sq przydatne dla 0osob
niewidomych i stabowidzqcych, umozliwiajgc im samodzielne monitorowanie
temperatury ciata. Dzieki komunikatom gfosowym w jezyku polskim uzytkownik
otrzymuje jasng informacje o zakonczeniu pomiaru i jego wyniku. Funkcja
mowienia wynikow pomiaru w termometrach dla niewidomych wykorzystuje
technologie syntezatora mowy. Po dokonaniu pomiaru, urzqgdzenie odczytuje
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wynik na gfos, co pozwala uzytkownikowi na szybkie i tatwe zrozumienie
temperatury.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczqcych stosowania termometrow
mowiqcych przez osoby niewidome i ociemniate. Zidentyfikowano jedne
wytyczne amerykanskie (AAO 2025), dotyczqce technologii wspomagajgcych dla
pacjentow z dysfunkcjq narzqdu wzroku, ktore zalecajq zapewnienie pacjentom
dostepu do specjalistycznej oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii
wspomagajqgcych. Urzqdzenia i rozwiqzania powinny by¢ dobierane
indywidualnie, zgodnie z potrzebami pacjenta, aby wspiera¢ jego
funkcjonowanie w codziennym Zyciu.

Refundacja termometrow mowigcych w jezyku polskim dla osob niewidomych
i ociemniatych zostata oceniona przez ekspertow jako rozwigzanie zasadne
i potrzebne. Urzgdzenia te znaczgco wspierajg samodzielnos¢ pacjentow,
umozliwiajgc im codzienne monitorowanie stanu zdrowia bez koniecznosci
pomocy osob trzecich. W opinii ekspertow, takie wsparcie technologiczne moze
realnie poprawic jakosc zycia osob z niepetnosprawnosciq wzroku.

Koszty refundacji termometrow mowigcych w jezyku polskim z perspektywy
ptatnika publicznego wyniosq w wariancie najbardziej prawdopodobnym:
2,6 min zt wlrokui2,0minztw Il roku analizy.

Gtowne arqumenty decyzji:

e Brak oficjalnych rekomendacji odnoszqcych sie do stosowania termometrow
mowigcych dla oséb niewidomych i ociemniatych.
e [stotny wptyw na budzet publiczny.

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:
,Termometry moéwigce w jezyku polskim”; data ukoniczenia: 25.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” (w I linii leczenia)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tevimbra (tislelizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 100 mg, GTIN: 08720598340280, w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)”: tislelizumab z karboplatynq i paklitakselem w | linii leczenia NDRP
o typie ptaskonabfonkowym ze znanym statusem biatka PD-L1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tislelizumab jest wariantem humanizowanego przeciwciata monoklonalnego
z klasy immunoglobulin G4 (IgG4) skierowanym przeciwko PD-1, wigZzqgcym sie
z zewngtrzkomorkowqg domeng ludzkiego PD-1. Kompetencyjnie blokuje
wiqzanie zarowno PD-L1, jak i PD-L2, hamujgc szlak sygnafowy negatywnie
regulowany przez PD-1 i wzmacniajgc funkcjonalng aktywnosc¢ limfocytow T
w testach komdrkowych (ang. cell-based assays) w warunkach in vitro.

Rak ptuca stanowi wiekszos¢ nowotwordw pfuca i jest najczestszym
nowotworem ztosliwym w Polsce zarowno pod wzgledem liczby zachorowan
(ok. 25 tys. rocznie — prognoza KRN na 2024 r.), jak i liczby zgondw. Ogdlna
5- letnia przezywalnos¢ stanowi 10-15% (operowanych i nieoperowanych
fgcznie). Rak ptuca w 2022 r. byt najczestszq przyczyng zgondw na nowotwor
ztosliwy.

Dostepne technologie alternatywne obejmujq: pembrolizumab (PBR),
atezolizumab (ATEZO), cemiplimab (CEM) w monoterapii, pembrolizumab
w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyng (PBR + PAC + KAR), niwolumab
w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapiq opartq o pochodne platyny (NIV +
IPI + P-CTH), cemiplimab w skojarzeniu z paklitakselem i pochodngq platyny (CEM
+ PAC + P) oraz dwulekowq chemioterapie opartq o pochodnq platyny (P- CHT),
ktora obejmuje pochodnqg platyny (karboplatyne Ilub cisplatyne) oraz jeden
z ponizszych lekow: paklitaksel, docetaksel, gemcytabina, winorelbina Ilub

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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etopozyd, a takze durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabing
i pochodnq platyny.
Dowody naukowe

Kluczowym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak bezposredniego
porownania z komparatorami uznanymi za podstawowe — pembrolizumabem,
atezolizumabem | cemiplimabem stosowanymi w monoterapii, a takze
zcemiplimabem w skojarzeniu z chemioterapiq, pembrolizumabem
w skojarzeniu z chemioterapiq oraz niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem
i chemioterapiq. Dowody z najwyZiszego poziomu wiarygodnosci (RCT z grupg
kontrolng) ograniczone sq do jednego badania klinicznego Il fazy: RATIONALE-
307, w ktorym oceniano skutecznos¢ stosowania tislelizumabu w skojarzeniu
z paklitakselem i karboplatyng w pordéwnaniu z dwulekowg chemioterapiq
opartqg na pochodnej platyny u pacjentow z nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub rozsianym ptaskonabtonkowym NDRP w [ linii leczenia.

Wyniki badania RATIONALE-307 wskazujq, ze stosowanie schematu TIS + PAC +
KAR przyczynito sie do IS wydtuzenia przezycia catkowitego (OS) pacjentow
w pordéwnaniu do pacjentdw stosujgcych P-CTH: HR=0,67 (95% Cl: 0,49; 0,92).
Mediana OS wyniosta 26,1 mies. u pacjentow leczonych TIS + PAC + KAR oraz 19,4
mies. u chorych otrzymujgcych P-CTH (dane raportowane po okresie obserwacji
50,3 mies.), co oznacza wydtuzenie przezycia catkowitego o ok. 6,7 miesiqgca.
Ponadto, leczenie z zastosowaniem TIS + PAC + KAR w pordéwnaniu z P-CTH
przyczynito sie do IS wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby (PFS):
HR= 0,45 (95% Cl: 0,33; 0,62). Mediana przezycia wolnego od progresji choroby
byta dtuzsza w grupie TIS + PAC + KAR w poréwnaniu z grupq kontrolng (7,7 vs
5,5 miesigca dla mediany okresu obserwacji 50,3 mies.).

W badaniu RATIONALE-307 leczenie schematem TIS + PAC + KAR w poréwnaniu
do P-CTH wigzato sie zistotnym statystycznie wzrostem ryzyka wystgpienia
zdarzenn niepozgdanych wystepujgcych w czasie leczenia (ang. treatment-
emergent adverse events; TEAE) prowadzqcych do koniecznosci modyfikacji
leczenia oraz ciezkich zdarzen niepozqgdanych (ang. serious adverse events; SAE),
w tym zwigzanych z leczeniem. Leczenie schematem TIS + PAC + KAR wigzafto sie
ze statystycznie wyzszym w porownaniu do P-CTH ryzykiem wystgpienia TRAE:
wysypki, wzrostu poziomu bilirubiny we krwi, wzrostu poziomu ALT | AST.
Najczestszymi (215%) dziataniami niepozgdanymi >3 stopnia wystepujgcymi
u pacjentow leczonych tislelizumabem w badaniu RATIONALE-307 byty: spadek
liczby neutrofildow (53%), neutropenia (33%), spadek liczby biatych krwinek (23%).

Ograniczenia badania RATIONALE-307 dotyczq braku zaslepienia (co moze
zwiekszac ryzyko stronniczosci w raportowanych wynikach) oraz populacji
w cafosci azjatyckiej - co moze wptywaé na transferowalnos¢ wynikow
na populacje europejskq. Ponadto, populacja pacjentow byta wysoce
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wyselekcjonowana pod wzgledem stanu sprawnosci i chorob wspéfistniejgcych,
a zatem nie moze by¢ uwazana za reprezentatywnq dla populacji pacjentow
w warunkach rzeczywistych. Niereprezentatywny dla populacji docelowej
byt réwniez bardzo maty odsetek kobiet w badaniu (grupa badana - 10,8%, grupa
kontrolna - 8,3%) oraz wysoki odsetek pacjentow nigdy niepalgcych (ok 20%
w obu grupach). Zastosowany w badaniu komparator to chemioterapia, ktorej
skutecznosc jest nizsza w pordwnaniu do ICl, tj. terapii zalecanej przez wytyczne
w ocenianym wskazaniu jako standard postepowania i refundowanej obecnie
w Polsce w ramach PL.

Whnioskodawca wiqczyt do analizy rowniez 10 przeglgddw systematycznych.
Jakosc¢ wszystkich odnalezionych przeglgdow systematycznych oceniono jako
niskq (Girard 2025, Daei Sorkhabi 2023, Fu 2025, Li 2023, Liu 2021, Liu 2025,
Messori 2023, Siciliano 2022, Zhao 2022) lub krytycznie niskq (Liu 2023).
Wytyczne kliniczne

W wyniku przeszukania wytycznych praktyki klinicznej jedynie w wytycznych
ESMO 2025 v. 1.2. odnaleziono rekomendacje stosowania schematu leczenia
tislelizumab + karboplatyna + paklitaksel jako jednej z opcji terapeutycznych
w leczeniu systemowym | linii w przypadku braku przeciwwskazan
do immunoterapii, dla pacjentow z PS 0-1, niezaleznie od statusu PD-L1.

Problem ekonomiczny

Oszacowany ICUR dla pordéwnania
TIS+KAR+PAC vs P-CTH z perspektywy NFZ wyniost (bez RSS:
635 566 z1/QALY). Wartosci bez RSS znajdujq sie powyzej progu optacalnosci,
o ktorym mowa w ustawie o refundacji,

Oszacowana wartosc¢ progowa jest od wnioskowanej ceny zbytu netto,
wyniosta dla porownania wnioskowanej technologii z P-CTH:
Wartosc¢ urzedowej cena zbytu produktu leczniczego Tevimbra, przy ktorej koszt
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jego stosowania nie jest wyziszy od kosztu stosowania pozostafych

komparatorow wyniosty odpowiednio: dla porownania z PBR:

ZATEZO: , Z CEM: , Z PBR+KAR+PAC: L

Z NIV+IPI+P+P-CTH: oraz dla poréwnania z CEM+PAC+P:

Oszacowane wartosci sq od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Gtowne graniczenia analizy wnioskodawcy to: jest brak przeprowadzenia

porownania  wnioskowanej  technologii  ze schematem  durwalumab

w skojarzeniu  tremelimumabem, gemcytabing i pochodnq platyny

(DUR+TREM+GEM+P) oraz zatozenie o ograniczeniu czasu trwania terapii PAC

i KAR do maksymalnie 6 cykli chemioterapii.

Oszacowana liczba pacjentéw, u ktorych bedzie stosowana wnioskowana

interwencja po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej wynosi w | oraz
w Il roku obowigzywania decyzji.

Wydanie pozytywnej decyzji w wariancie bez RSS spowoduje wzrost wydatkow

ptatnika o w | oraz o min zt w Il roku refundacji.
W wariancie z RSS w wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej przyniesie
w wysokosci w | oraz

w Il roku refundacji.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono niemieckq rekomendacje G-Ba z 2025 r.,
w ktdrej nie udowodniono dodatkowej korzysci ze stosowania tislelizumabu
w skojarzeniu z karboplatynq i paklitakselem, gdyz komparator zastosowany
w badaniu RATIONALE-307 nie jest standardem terapeutycznym w Niemczech.

Ponadto, odnaleziono informacje, ze brytyjska agencja NICE zakonczyta ocene
leku Tevimbra bez wydania rekomendacji z powodu nieprzedstawienia dowodow
przez podmiot odpowiedzialny.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak badan wykazujgcych przewage ocenianej technologii nad innymi niz
PAC+KAR standardowymi schematami dwulekowej CTH opartej
na pochodnych platyny (P-CTH);

e Dane dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa terapii w bezposrednim
porownaniu w ocenianym wskazaniu ograniczone wyfqcznie do jednego
badania RATIONALE-307 zawierajgcego istotne ograniczenia;

e Nie udowodniono dodatkowych korzysci ze stosowania leku w porédwnaniu
z obecnie dostepnymi w tym wskazaniu interwencjami;

o Wysoka cena leku i duzy wptyw na budzet ptatnika publicznego.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 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: 0 T.423.1.41.2025 , Wniosek
o objecie refundacja leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukoriczenia: 17 wrzesnia 2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (BeOne Medicines Poland Sp. z o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BeOne Medicines Poland Sp. z o.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)") i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)?.

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (BeOne Medicines Poland Sp. z o0.0.)

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu
ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy
bedacego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybfoniaka optucnej (ICD-10: C45)”
(w kolejnej linii leczenia)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tevimbra (tislelizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 100 mg, GTIN: 08720598340280, w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)”: tislelizumab w monoterapii w kolejnej linii leczenia we wszystkich
typach niedrobnokomorkowego raka ptuca po uprzednim leczeniu pochodnymi
platyny.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tislelizumab jest wariantem humanizowanego przeciwciata monoklonalnego
z klasy immunoglobulin G4 (IgG4) skierowanym przeciwko PD-1, wigZzqgcym sie
z zewngtrzkomorkowqg domeng ludzkiego PD-1. Kompetencyjnie blokuje
wigzanie zaréowno PD-L1, jak i PD-L2, hamujgc szlak sygnatowy negatywnie
regulowany przez PD-1 i wzmacniajgc funkcjonalng aktywnosc¢ limfocytow T
w testach komdrkowych (ang. cell-based assays) w warunkach in vitro.
Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego:
Tevimbra (tislelizumab) we wskazaniu wynikajgcym z tresci uzgodnionego
programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”: tislelizumab w monoterapii w kolejnej
linii leczenia we wszystkich typach niedrobnokomorkowego raka ptuca
po uprzednim leczeniu pochodnymi platyny.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Tevimbra jest zawezZone
w stosunku do wskazania rejestracyjnego: wnioskowany program lekowy
wyklucza pacjentéow z mutacjq genu EGFR lub ALK, zas ChPL Tevimbra dopuszcza
takich pacjentow, wskazujgc jedynie, Ze pacjenci z mutacjq genu EGFR lub ALK
powinni otrzymac terapie celowane przed podaniem tislelizumabu. Rak ptuca
stanowi wiekszos¢ nowotworow ptuca | jest najczestszym nowotworem

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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ztosliwym w Polsce zardwno pod wzgledem liczby zachorowan (ok. 25 tys. rocznie
— prognoza KRN na 2024 r.), jak i liczby zgondw. Ogdlna 5-letnia przezywalnos¢
stanowi 10-15% (operowanych i nieoperowanych tqcznie). Rak ptuca w 2022 r.
byt najczestszqg przyczyng zgondw na nowotwor ztosliwy.

W niedrobnokomdrkowym raku ptuca (NDRP) wyrdznia sie typy histologiczne:
ptaskonabtonkowy, nieptaskonabtonkowy i nieokreslony (NOS, ang. not
otherwise specified).

Przedmiotowa technologia nie byta dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT.
Do dostepnych technologii alternatywnych wzgledem opiniowanego leku nalezq:
pembrolizumab, atezolizumab i cemiplimab (wszystkie w monoterapii) oraz
cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem/paklitakselem i pochodng platyny,
a takze dwulekowq chemioterapie opartq na pochodnej platyny (P-CTH).

Dowody naukowe

Dowody z najwyzszego poziomu wiarygodnosci (RCT z grupq kontrolng)
ograniczone sq do jednego badania klinicznego Il fazy: RATIONALE-303,
w ktdrym oceniano skutecznos¢ stosowania tislelizumabu w monoterapii
u pacjentow z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym
ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NDRP) w Il i Ill linii leczenia. Gtownym ograniczeniem samego badania jest
komparator — skutecznos¢ ocenianej interwencji porédwnano tylko
do monoterapii docetakselem. Dodatkowymi ograniczeniami sq brak zaslepienia,
ktory moze zwiekszac ryzyko stronniczosci w raportowanych wynikach
(zwtaszcza ocenianych subiektywnie przez pacjentdow, np. dotyczgcych jakosci
Zycia) oraz niewielki udziat pacjentéw rasy biatej w badaniu (17%), co moze
wptywac na transferowalnos¢ wynikdw na populacje docelowq. We witgczonej
do badania populacji nie ma pacjentow z rakiem nieokreslonym (NOS) oraz w IV
i kolejnych liniach leczenia.

Wyniki porownania bezposredniego z docetakselem (RATIONALE-303)

W zakresie przezycia catkowitego (ang. overall survival, OS) wyniki badania
RATIONALE-303 wskazujg, na IS przewage tislelizumabu nad docetakselem:
HR=0,66; 95% Cl: 0,56-0,79. Mediany OS wyniosty odpowiednio 16,9 mies. dla TIS
i 11,9 mies. dla DOC, co oznacza wydtuzenie przezycia catkowitego o ok.
5 miesiecy. Zdaniem ankietowanych przez Agencje ekspertow klinicznych
minimalna réznica w zakresie OS odczuwalna przez chorego wynosi wg
Konsultanta Krajowego — 6 miesiecy, a wg drugiego pytanego eksperta >3
miesigce.

Ponadto leczenie z zastosowaniem tislelizumabu w porownaniu z docetakselem
przyczynito sie do IS wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby (ang.
progression free survival, PFS): HR=0,63; 95% Cl: 0,53 — 0,75. Mediany PFS
wyniosty odpowiednio 4,2 mies. i 2,6 mies., a ich rdznica (ok. 1,6 mies.) jest
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nieistotna klinicznie: wedtug ankietowanych przez Agencje ekspertow minimalna
roznica w zakresie PFS odczuwalna przez chorego wynosi: wg Konsultanta
Krajowego — 3 miesigce, wg prof. Jassema >2 miesigce).

Wytyczne kliniczne z roku 2025 wskazujg przedmiotowq technologie jako
mozliwg do zastosowania w Il i kolejnych liniach leczenia (ESMO).

Problem ekonomiczny

Oszacowana liczba pacjentdw, u ktorych bedzie stosowana wnioskowana
interwencja po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej wynosi w | oraz
w Il roku obowigzywania decyzji.

Wydanie pozytywnej decyzji w wariancie bez RSS spowoduje wzrost wydatkdéw
ptatnika 0 10,72 min zt w | oraz 031,23 min zt w Il roku refundacji, zas
w wariancie z RSS

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedynie pochodzqcq z Niemiec ocene dodatkowej korzysci klinicznej,
G-Ba 2025 r. W rekomendacji wskazano brak dodatkowej korzysci klinicznej
w porownaniu do obecnie stosowanej terapii.

Ponadto, odnaleziono informacje, ze brytyjska agencja NICE zakonczyta ocene
leku Tevimbra bez wydania rekomendacji z powodu nieprzedstawienia dowodow
przez podmiot odpowiedzialny.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak badarn bezposrednio porédwnujgcych  ocenianq  technologig
z podstawowymi komparatorami stosowanymi standardowo w praktyce
klinicznej.

e Pojedyncze zalecenia wytycznych klinicznych.

e Brak wynikow badarn rzeczywistej praktyki klinicznej.
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e Niepewny profil bezpieczenstwa.
o Wazrost wydatkow ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow 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.423.1.42.2025 , Wniosek
o objecie refundacja leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukoriczenia: 17 wrzesnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (BeOne Medicines Poland Sp. z o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BeOne Medicines Poland Sp. z o.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)3.

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: BeOne Medicines Poland Sp. z o.o.

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agenciji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy
bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”
(w I linii leczenia, PD-L1 > 50%)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Tevimbra (tislelizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 100 mg, GTIN: 08720598340280 w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)” (I linia leczenia chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuc
o typie niepfaskonabtonkowym z ekspresjq PD-L1 > 50% - tislelizumab
w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodngq platyny)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tislelizumab jest wariantem humanizowanego przeciwciata monoklonalnego
z klasy immunoglobulin G4 (IgG4) skierowanym przeciwko PD-1, wigZzqgcym sie
z zewnqtrzkomdrkowg domenq ludzkiego PD-1. Kompetencyjnie blokuje
wigzanie zarowno PD-L1, jak i PD-L2, hamujgc szlak sygnafowy negatywnie
regulowany przez PD-1 i wzmacniajgc funkcjonalnqg aktywnosc¢ limfocytow T
w testach komdrkowych (ang. cell-based assays) w warunkach in vitro.

Opiniowany wniosek dotyczy stosowania tislelizumabu w skojarzeniu
z pemetreksedem i pochodng platyny w leczeniu pierwszej linii u chorych
na niedrobnokomorkowego raka ptuca z ekspresjq PD-L1 > 50%, u ktorych
wykluczono obecnosc¢ mutacji w genie EGFR oraz rearanzacje genow ALK i ROS1.

Rak ptuca stanowi wiekszos¢ nowotwordw pfuca i jest najczestszym
nowotworem ztosliwym w Polsce zarowno pod wzgledem liczby zachorowan
(ok. 25 tys. rocznie — prognoza KRN na 2024 r.), jak i liczby zgondw. Ogdlna
5- letnia przezywalnos¢ stanowi 10-15% (operowanych i nieoperowanych
fgcznie). Rak ptuca w 2022 r. byt najczestszq przyczyng zgondw na nowotwor
ztosliwy.

Do dostepnych technologii alternatywnych wzgledem opiniowanego leku nalezq:
pembrolizumab, atezolizumab i cemiplimab (wszystkie w monoterapii) oraz

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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cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem/paklitakselem i pochodng platyny,
a takze dwulekowq chemioterapie opartq na pochodnej platyny (P-CTH).
Wszystkie sq refundowane w omawianym wskazaniu, przy czym dwulekowa
chemioterapia w najnowszych wytycznych PTOK 2025 nie jest zalecana w | linii
leczenia, lecz jako opcja do rozwazenia w Il linii. Ww. terapia nie jest rowniez
zalecana w | linii leczenia w wytycznych ESMO 2025 i NCCN 2025. Nalezy zatem
przyjgé, ze nie stanowi jednego z podstawowych komparatoréow, a jedynie
komparator dodatkowy.

Dowody naukowe

Dowody z najwyzszego poziomu wiarygodnosci (RCT z grupq kontrolng)
ograniczone sq do jednego badania klinicznego Il fazy: RATIONALE-304,
w ktorym oceniano skutecznos¢ stosowania tislelizumabu w skojarzeniu
z pemetreksedem i pochodnqg platyny w pordéwnaniu z P-CTH (komparator
dodatkowy) u pacjentow z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP w | linii leczenia.

Wyniki badania RATIONALE-304 dla populacji z ekspresjq PD-L1 > 50% wskazujg,
Ze stosowanie schematu TIS + PMX + P przyczynito sie do IS wydtuzenia przezycia
catkowitego (0OS) pacjentow w porédwnaniu do pacjentow stosujgcych P-CTH: dla
mediany okresu obserwacji wynoszqgcej 16,1 mies. HR=0,39 (95% Cl: 0,22, 0,71).

Dla okresu obserwacji

Ponadto, leczenie z zastosowaniem TIS + PMX + P w poréwnaniu z P-CTH
przyczynito sie do IS wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby (PFS):
HR= 0,31 (95% Cl: 0,18; 0,55).

Mediana przezycia wolnego od progresji choroby byta ok. trzykrotnie dtuzsza
w grupie TIS + PMX + P w poréwnaniu z grupq kontrolnq (14,6 vs 4,6 miesigca).

Leczenie z zastosowaniem TIS + PMX + P w porownaniu z P-CTH przyczynito sie
do znamiennej statystycznie poprawy ogdlnej jakosci zycia oraz zmniejszenia
nasilenia objawdw choroby (jak kaszel i bol w klatce piersiowej). W grupie TIS +
PMX + P w porownaniu z P-CTH wykazano znamiennq statystycznie poprawe
ogolnej jakosci zycia pacjentow oceniong kwestionariuszem EORTC-QLQ-C30
w 18. tygodniu leczenia.

Jednoczesnie zauwazenia wymaga, ze badanie RATIONALE-304 byto w cafosci
przeprowadzone na populacji azjatyckiej, nie byto w nim zaslepienia, a ekspresje
PD-L1 > 50% wykazywato odpowiednio jedynie 33% i 32% pacjentow w grupie
badanej i kontrolnej.

Nie znaleziono badan bezposrednio pordéwnujgcych ocenianqg technologie
Z podstawowymi komparatorami — pembrolizumabem (PBR), atezolizumabem
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(ATEZO) i cemiplimabem (CEM) stosowanymi w monoterapii, a takze
z cemiplimabem w skojarzeniu z chemioterapiq (CEM + P-CTH).

Wyniki porownania posredniego z ww. podstawowymi komparatorami pochodzq
w szczegolnosci z nieopublikowanych porownan posrednich przedstawionych
przez Wnioskodawce oraz przeglgdu systematycznego Chen 2023 i Girard 2025.

Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa pacjentow
otrzymujgcych TIS+PMX+P w leczeniu NDRP w ramach rzeczywistej praktyki
klinicznej.

W badaniu RATIONALE-304 leczenie schematem TIS + PMX + P w poréwnaniu
do P-CTH (niezaleznie od histologii nowotworu) wiqgzato sie z istotnym
statystycznie wzrostem ryzyka wystqgpienia TEAE > 3.st., SAE, SAE uznanych
za zwigzane z leczeniem oraz TEAE prowadzqcych do zaprzestania terapii i TRAE
2>3.st. prowadzqcych do zaprzestania terapii. Najczestszymi (215%) dziataniami
niepozgdanymi 23 stopnia wystepujgcymi u pacjentow leczonych tislelizumabem
w badaniu RATIONALE-304 byty: neutropenia (45%), leukopenia (23%),
trombocytopenia (20%), niedokrwistosc¢ (15%).

Ponadto odnaleziono badanie Li 2025, w ktorym zidentyfikowano zdarzenia
niepozgdane, ktore nie zostaty odnotowane w ulotce leku, w tym zapalenie
pecherza moczowego o podfoZzu immunologicznym, zespot erytrodyzestezji
dtoniowo-podeszwowej oraz potencjalnie wywotane przez tislelizumab torbiele
nerkowe.

Oceniana technologia zostata dopuszczona przez EMA do obrotu z zastrzezeniem
koniecznosci  dalszego, dodatkowego monitorowania oraz wymaga
przedktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie jej stosowania.
Wytyczne ESMO 2025 r. wskazujg ocenionq technologiq jako zalecang
we wnioskowanym wskazaniu (IV, B), natomiast nie zostata ona uwzgledniona
w wytycznych PTOK 2025 ani NCCN 2025 (Tevimbra nie jest dopuszczona
do obrotu w Stanach Zjednoczonych we wnioskowanym wskazaniu).

Problem ekonomiczny

Proponowana cena zbytu netto Tevimbra to za opakowanie zawierajgce
1 fiolke 100 mg (dawkowanie leku wynosi 200 mg raz na 3 tygodnie).
Whnioskodawca zaproponowat RSS.
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Przedstawiona przez wnioskodawce analiza nie zawiera randomizowanych
badan klinicznych, dowodzqcych wyzszosci leku nad obecnie refundowanymi
technologiami medycznymi.

. Oszacowany ICUR dla porownania TIS+PMX+P
vs P-CTH, z perspektywy NFZ i wspdlnej, wynidst (bez RSS:
383,18 tys. zt/QALY).

Oszacowany ICUR, zaréwno z perspektywy NFZ
i wspadlnej, dla poszczegdlnych porownar wynidst: TIS+PMX+P vs PBR:
(bez RSS: 821,71 tys. zt/QALY); TIS+PMX+P vs ATEZO:
(bez RSS: 882,16 tys. zt/QALY); TIS+PMX+P vs CEM: (bez RSS:
1,01 min zt/QALY).

Wydanie pozytywnej decyzji spowoduje wzrost wydatkdow ptatnika — w analizie
podstawowej w wariancie bez RSS o 35,87 min zt w | oraz 0 127,81 min zt w Il
roku refundacji, zas w wariancie z RSS o wlorazo wll
roku refundacji.

Dane NFZ z lat 2023-2025 wskazujg, iz liczebnos¢ wnioskowanej populacji
systematycznie rosnie rok do roku. Nalezy zatem wnioskowac, ze liczba chorych
korzystajgcych z technologii bedzie sie zwiekszac, co spowoduje dalszy wzrost
wydatkow ptatnika publicznego w kolejnych latach refundacji.

Aktualnie technologia jest refundowana w 4 krajach (Austria, Niemcy, Norwegia,
Hiszpania). W niemieckiej rekomendacji refundacyjnej G-Ba z 2025 r. wskazano
brak dodatkowej korzysci klinicznej z uwagi na brak porownania z wtasciwym
komparatorem, a brytyjska agencja NICE zakorczyta ocene leku Tevimbra bez
wydania rekomendacji z powodu nieprzedstawienia dowodow przez podmiot
odpowiedzialny.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak badari bezposrednio pordéwnujgcych oceniang technologie
z podstawowymi komparatorami stosowanymi standardowo w praktyce
klinicznej.

e Pojedyncze zalecenia w wytycznych klinicznych.

e Brak wynikow badarn rzeczywistej praktyki klinicznej.
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e Niepewny profil bezpieczenstwa.
o Wazrost wydatkow ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, 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 $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.46.2025 ,Wniosek
o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”; data ukoriczenia: 17 wrzes$nia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (BeOne Medicines Poland sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BeOne Medicines Poland sp. z 0.0.0 zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 ., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)3.

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: BeOne Medicines Poland sp. z o.0.

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu
ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy
bedacego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).



