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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 42/2025
w dniu 30 wrzesnia 2025 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:57.

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

7 0s6b):

—_

. Matgorzata Bata
Matgorzata Dziedziak
Pawet Grzesiewski
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak

A T A A o

Anna Socha-Banasiak

10. Aleksandra Zasada

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie
wskazan bedgcych podstawg kwalifikacji oséb dorostych do opieki paliatywnej
i hospicyjne.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi" jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rybrevant (amivantamabum)
w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - 1.1. chorzy
na niedrobnokomaorkowego raka ptuca z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi

w eksonie 20. EGFR do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem amiwantamabu
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(w postaci do podawania dozylnego) w  skojarzeniu z  karboplatyng
i pemetreksedem.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rybrevant (amivantamabum)
w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych naraka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - 1.2. chorzy
na niedrobnokomaodrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg
p.L8B58R w eksonie 21. EGFR do leczenia z wykorzystaniem amiwantamabu
(wpostaci do podawania dozylnego) w skojarzeniu z karboplatyng
i pemetreksedem w drugiej i kolejnych liniach leczenia (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszego leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR trzeciej generacii).

6. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekéw:

a) Rybrevant (amivantamabum),

b) Lazcluze (lazertinib),

w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych naraka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) - chorzy na niedrobnokomodrkowego
raka ptuca z delecjami w eksonie 19. Lub substytucjg p.L858R w eksonie 21. EGFR
do leczenia z wykorzystaniem: amiwantamabu (w postaci do podawania
podskdrnego) w skojarzeniu z lazertynibem w pierwszej linii leczenia.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu EAA we wskazaniu: hiperamonemia.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci z miasta Poznania”.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego ,,Gminny Program Promocji Zdrowia Psychicznego
mieszkancow Gminy Boguchwata na lata 2025-2026".

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za"”) przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Anadlityk Agencji podsumowat dane z raportu dot. opieki paliatywnej
i hospicyjnej.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

Gtos zabrata Aleksandra Zasada, po czym prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,za") uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).
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Ad 3. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. oznaczania
stezenia mitotanu.

Gtos zabrali Tomasz Pasierski i Matgorzata Dziedziak, a projekt stanowiska Rady
przedstawili Aleksandra Zasada i Marcin Lipowski.

Rada doprecyzowata freS¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski,
Jacek Rubik i Aleksandra Zasada.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Rybrevant (1.1. chorzy
na niedrobnokomodrkowego raka ptuca z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi
w eksonie 20. EGFR - I linia leczenia).

Rada wystuchata stanowisk eksperta z dziedziny medycyny i przedstawiciela
pacjentow, ktdrzy zostali dopuszczeni do udziatu w posiedzeniu w zakresie wszystkich
ocenianych wskazan dot. leku Rybrevant. Goscie odpowiadali takze na pytania Rady.

Projekt stanowiska Rady przedstawili Jacek Rubik i Zbigniew Siudak.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Bata, Marcin Kotakowski, Tomasz Pasierski
i Zbigniew Siudak.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdw
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Rybrevant (1.2. chorzy
na niedrobnokomaodrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg
p.L858R w eksonie 21. EGFR - Il i kolejne linie leczenia).

Projekt stanowiska Rady przedstawili Jacek Rubik i Zbigniew Siudak.
W dyskusji Rady uczestniczyli Matgorzata Bata i Tomasz Pasierski.

Prowadzqcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. lekdw Rybrevant i Lazcluze (chorzy
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg
p.L858R w eksonie 21. EGFR - | linia leczenia).

a) Projekt stanowiska Rady dot. leku Rybrevant przedstawili Jacek Rubik
i Zbigniew Siudak.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli:
Matgorzata Drziedziok, Zbigniew Siudak, Jacek Rubik, Tomasz Pasierski
i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie dot. leku Rybrevant, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 5 do protokotu).
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b) Projekt stanowiska Rady dot. leku Lazcluze przedstawili Jacek Rubik
i Zbigniew Siudak.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie dotf. leku Lazcluze, w wyniku ktérego Rada
jednogtos$nie (10 gtoséw ,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6
do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit najwazniejsze kwestie odnoszgce sie do produktu EAA.
Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej miasta
Poznan z zakresu wykrywania wad wzroku.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski, Matgorzata Bata,
Anna Socha-Banasiak, Pawet Grzesiewski, Marcin Lipowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agenciji strescit projekt programu polityki zdrowotnej gm. Boguchwata
z zakresu zdrowia psychicznego.

Gtos zabrali Tomasz Pasierski, Marcin Lipowski i Jacek Rubik, a projekt opinii Rady
przedstawit Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
»Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:17.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
wskazan stanowigcych podstawe kwalifikacji oséb dorostych
do opieki paliatywnej i hospicyjnej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnqg zmiane technologii medycznej w zakresie
wskazan stanowigcych podstawe kwalifikacji osob dorostych do opieki
paliatywnej i hospicyjnej.

Uzasadnienie

Opieka paliatywna to opieka nad pacjentami z chorobami nieuleczalnymi,
szczegolnie, pod koniec ich zycia, ktora ma na celu zapobieganie cierpieniu i jego
tagodzenie poprzez wczesne rozpoznawanie problemow, wtasciwq ocene oraz
leczenie bolu i innych dolegliwosci o charakterze fizycznym, psychospotecznym
i duchowym. Pierwszq grupq chorych u ktorych podjeto opieke paliatywng byty
choroby nowotworowe. W kolejnych latach zostata ona rozszerzona na swiecie
o niewydolnosci narzqdowe i choroby uktadu nerwowego, ktore stanowig
ok. 60% swiadczen. W Polsce, choroby nowotworowe stanowiq nadal ok. 90%
Swiadczenn opieki paliatywnej i hospicyjnej, co nie odzwierciedla demografii
zachorowan i zmian generowanych przez postep medycyny. Obecny Wykaz
stanowi odwracalng bariere administracyjnq przed udostepnieniem tej formy
opieki umierajgcym i cierpigcym chorym z chorobami nienowotworowymi.
W innych krajach wskazania do opieki paliatywnej opiera sie na dolegliwosciach
pacjentow, a nie na kodyfikacji ICD. Proponowane zmiany rozszerzajq dostepnosc
do swiadczen, eliminujgc jednoczesnie swiadczenia zbedne i naduzywane.

Problem decyzyjny

Aktualny problem decyzyjny obejmuje zmiany w wykazie nieuleczalnych,
postepujqgcych, ograniczajgcych zycie chorob nowotworowych
i nienowotworowych, ktore obejmujq:

1) dodanie kolumny pn. ,Stopien zaawansowania”,

2) dodanie jednostki chorobowej: N18.0 Schytkowa niewydolnosc¢ nerek,

3) zmiane zakresu wskazan nowotworowych (jest: CO0-D48, bedzie: CO0-C97,
D32-D33, D35, D37-D48),
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4) rozszerzenie grup chorob demielinizacyjnych o: G36 Inne rozsiane procesy
demielinizacyjne o ostrym przebiegu i G37 Inne choroby demielinizacyjne
osrodkowego uktadu nerwowego (jest: G35, bedzie: G35-G37),

5) zmiane wskazarn kardiologicznych: usuniecie 142-143 Kardiomiopatia i dodanie
150 Niewydolnos¢ serca (w stopniu zaawansowania klinicznego NYHA 1V) (jest:
142-143, bedzie: 150),

6) doprecyzowanie rozpoznania J96 tj. usuniecie J96 Niewydolnos¢ oddechowa
niesklasyfikowana gdzie indziej i w to miejsce dodanie J96.1 Przewlekta
niewydolnos¢ oddechowa (jest: J96, bedzie: 196.1),

7) dookreslenie czasu leczenia dla wskazan: J96.1, 150, L89 — z ograniczeniem
czasu leczenia do 180 dni w roku kalendarzowym w domowej opiece
paliatywnej i do 180 dni w roku kalendarzowym w stacjonarnej opiece
paliatywnej, z zaznaczeniem, iz w przypadku uzasadnionym wzgledami
medycznymi i koniecznosciq osiggniecia celu leczniczego czas trwania
leczenia moze zostac przedtuzony decyzjq lekarza prowadzqcego, za pisemng
zgodq dyrektora wtasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Ponadto Whnioskodawca proponuje zmiane nazwy wykazu na ,Wykaz
ograniczajqcych Zycie chorob nowotworowych i nienowotworowych, w ktorych
sq udzielane Sswiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej”
i wskazuje, iz powinien miec¢ zastosowanie do Swiadczen opieki paliatywnej
i hospicyjnej udzielanych w warunkach stacjonarnych i domowych.

Dowody naukowe

Wszystkie dostepne dowody naukowe wskazujg na zasadnos¢ proponowanych
zmian.

Problem ekonomiczny

U chorych u schytku Zycia opieka paliatywna jest znacznie tarisza niz opieka
szpitalna, szczegdlnie w oddziatach intensywnej opieki.

Znacznq barierq przed ekspansjg medycyny paliatywnej jest jej tabuizacja czyli
unikanie jej zaréwno przez chorych i ich rodziny, jak i przez lekarzy jako
rownowaznej z poddaniem sie nieuchronnemu wyrokowi choroby.

Wdrozenie proponowanych zmian w zakresie swiadczeri realizowanych
w warunkach domowych | stacjonarnych wiqzafoby sie ze wzrostem
maksymalnie do 224 tys. 0sob rocznie.

Zmiany te miatyby bezposrednie przefozenie na poziom wydatkow ptatnika
publicznego, z uwagi na nielimitowany charakter swiadczenn w ramach opieki
paliatywnej i hospicyjnej.

Oszczednosci w wyniku tych zmian, wynikajgce z mniejszych wydatkow
na leczenie szpitalne choc¢ niemierzalne sq potencjalnie duze.
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Budzet panstwa jest przygotowany nawet na wariant maksymalny w Krajowym
Planie Transformacji.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niezaspokojona potrzeba humanitarna, medyczna i demograficzna.
e Rozwiqzania sprawdzone juz w wielu krajach.

e Zgodne wytyczne towarzystw naukowych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, 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 opracowania nr: DOZKiWJ.4212.1.2025 ,Zmiana technologii medycznej w zakresie wskazan
stanowigcych podstawe kwalifikacji oséb dorostych do opieki paliatywnej i hospicyjnej”; data ukonczenia:
23.09.2025 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 127/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
celem oznaczenia stezenia mitotanu w surowicy metodq chromatografii
cieczowej sprzezonej ze spektrometriq mas (LC-MS/MS) jest monitorowanie
terapii u pacjentow leczonych mitotanem z powodu raka kory nadnerczy.

Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi umozliwia utrzymanie stezenia
terapeutycznego leku (14-20 mg/l) oraz zapobiega jego toksycznosci, przy czym
uzyskanie wartosci progowej 14 mg/| jest konieczne w celu uzyskania
obiektywnej regresji guza. U osob dorostych stezenie osoczowe mitotanu wieksze
niz 20 mg/l moze ftqczy¢ sie ze zwiekszonym ryzykiem ciezkich objawdw
niepozgdanych (szczegdlnie ze strony osrodkowego uktadu nerwowego)
nie dajgc jednoczesnie dodatkowych korzysci w zakresie skutecznosci terapii.
W przypadku, gdy mozliwe jest monitorowanie osocza, dawka poczgtkowa
mitotanu powinna wynosi¢ 4-6 g na dobe w dawkach podzielonych
az do osiggniecia dawki skumulowanej 75 g (okofo 15 dni). Monitorowanie
stezenia osoczowego jest szczegdlnie zalecane u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci wqgtroby lub niewydolnoscig nerek, u ktorych konieczna jest terapia
mitotanem.

Rak kory nadnerczy (ICD-10: C74 Nowotwor ztosliwy nadnerczy) to rzadki
nowotwor ztosliwy pochodzenia nabtonkowego wywodzqcy sie z kory nadnerczy
o duzej sktonnosci do inwazji miejscowej i przerzutow odlegtych. Zachorowalnos¢
na raka kory nadnerczy w Polsce, podobnie jak w innych krajach, wynosi
ok. 1/1 000 000 oséb. Choroba cechuje sie bimodalng zaleznosciq od wieku,
tj. wystepowaniem dwoch wyraznych szczytow zachorowan w rdznych
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przedziatach wiekowych — przed 5. rokiem Zycia oraz w wieku 60-69 lat. Ogdlny
poziom agresywnosci i tempo postepu choroby sq szybsze w populacji dorostych,
niz u dzieci. Kobiety wydajq sie by¢ bardziej narazone na rozwdj tego nowotworu
niz mezczyzni.

Mitotan to jedyny zarejestrowany lek o dziafaniu cytotoksycznym
i cytostatycznym wobec kory nadnerczy. Ma wqski zakres terapeutyczny i duzq
toksycznosé, dlatego regularne monitorowanie jego stezenia jest niezbedne
dla bezpieczenstwa pacjenta i skutecznosci leczenia. Brak mozliwosci badania
poziomu mitotanu ogranicza skutecznosc¢ terapii, zwieksza ryzyko dziatan
niepozgdanych i obniza jakosc¢ Zycia pacjentow.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej interwencji wigczono jedno

badanie retrospektywne Wingberg 2010, w ktorym liczba pacjentow wtgczonych

do badania wynosita n=43. Podsumowanie wynikow:

e w zakresie przezycia 5-letniego — przezycie specyficzne dla choroby: 64,1%;
przezycie ogodlne: 52,0%, a w poszczegdlnych grupach:

- pacjenci z poziomem mitotanu >14 mg/l oraz

o nowotworem w stadium Il: szacowane 5-letnie przezycie 80,0%
(6 pacjentow);

o nowotworem w wysokim stadium (lll lub IV): szacowane 5-letnie
przezycie 64,0% (18 pacjentow),

- pacjenci z poziomem mitotanu <14 mg/l oraz

o nowotworem w stadium Il: szacowane 5-letnie przezycie: 87,5%
(8 pacjentow);

o guzem w wysokim stadium: szacowane 5-letnie przezycie 28,6%
(11 pacjentow);

e w zakresie ryzyka zgonu — miedzy 8. miesigcem a 4. rokiem po operacji,
pacjenci z poziomem mitotanu >14 mg/| mieli istotnie nizsze ryzyko zgonu
z powodu raka kory nadnerczy;

e w zakresie osiggniecia poziomu terapeutycznego mitotanu (>14 mg/l) — 65%
pacjentow osiggnefo terapeutyczny poziom.

Na podstawie analizowanej publikacji mozna stwierdzi¢, iz monitorowanie
poziomu mitotanu w surowicy moze by¢ pomocne w ograniczeniu dziatan
niepozgdanych, a korzystny odsetek dtugoterminowego przezycia osiggnieto,
gdy potgczono leczenie operacyjne z podawaniem mitotanu.

Do analizy wytycznych praktyki klinicznej witqgczono siedem dokumentow
opublikowanych w latach 2018-2025: Fassnacht 2025, NCCN 2025, Handkiewicz-
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Junak 2024, Riedmeier 2024 ESMO 2020, ESE 2018, SIOPE dotyczqcych
monitorowania stezenia mitotanu podczas leczenia raka kory nadnerczy.
W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie stosowanie oznaczenia stezenia
mitotanu w surowicy krwi w leczeniu raka kory nadnerczy. Wytyczne rdznig
sie w zakresie czestosci badania: co 6-9 tygodni (Fassnacht 2025), co 24
tygodnie az do osiggniecia ustabilizowanego stanu (Riedmeier 2024);
raz w miesigcu (SIOPE).

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet ptfatnika publicznego na podstawie informacji
zawartych w KSOZ zafozono, ze populacja pacjentéw w skali roku bedzie miescic¢
sie w przedziale od 100 do 150 osob, przy czym 50% pacjentow bedzie
wykonywato badania diagnostyczne co 1-2 miesiqce, co przektada sie srednio
na 9 badan w ciggu pierwszego roku leczenia. Pozostate 50% pacjentow,
po uptywie 12 miesiecy terapii, bedzie wykonywato badania rzadziej — srednio
co 3 miesiqce, czyli 4 badania w roku.

W oszacowaniu uwzgledniono koszt jednego badania, wskazany w KSOZ
mieszczqcy sie w przedziale 300- 400 zt. Na tej podstawie szacowane sumaryczne
roczne koszty finansowania przez pfatnika publicznego analizowanego
laboratoryjnego badania diagnostycznego przedstawiajq sie nastepujgco:

e wariant minimalny (100 pacjentdow): 195 tys. zt — 260 tys. zf rocznie,

e wariant maksymalny (150 pacjentdow): 292,5 tys. zt — 390 tys. zt rocznie

Przy zatozeniu maksymalnej liczby pacjentow, tj. 150 i najwyzszej czestotliwosci
wykonywania badan (co 1 miesigc), koszty realizacji Swiadczenia mogq wyniesc
od 540 tys. zt do 720 tys. zt rocznie. W praktyce rzeczywiste koszty realizacji
Swiadczenia nie powinny przekroczyc¢ wskazanego przedziatu.

W oszacowaniach wtasnych AOTMIT bazujgcych na danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ z lat 2020-2024, w analizie przyjeto populacje na poziomie
150 pacjentow. Zakres czestotliwosci monitorowania stezenia mitotanu jest
zgodny z opiniq przestanq przez eksperta tj. 4-10 badan na rok. Przyjeto cene
jednostkowq badania w wysokosci 317 zt — na podstawie wyceny oszacowanej
przez AOTMIT. Szacowane koszty leczenia przedstawiajq sie nastepujgco:

e wariant minimalny (150 pacjentdw): 190,2 tys. zt, przy wykonaniu 600 badan
rocznie (krotnos¢: 4 badania w roku),

e wariant maksymalny (150 pacjentow): 475,5 tys. zt, przy wykonaniu 1500
badan rocznie (krotnos¢: 10 badan w roku).

Gtowne argumenty decyzji:

e Monitorowanie stezenie mitotanu jest niezbedne dla prowadzenia
prawidtowego leczenia.

o Akceptowalny wptyw na budzet ptatnika publicznego.
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e Usprawnienie leczenia chorych w poradniach endokrynologicznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.420.4.2025 ,,Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi”:
data ukorczenia: 25.09.2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu:
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” — 1.1

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Rybrevant (amivantamab), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 350 mg, 1 fiol. 7 ml.,, kod GTIN: 05413868120646 w ramach
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka  optucnej  (ICD-10:  C45)” - 1.1 chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi
w eksonie 20. EGFR do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem amiwantamabu
(w postaci do podawania dozylnego) w skojarzeniu z karboplatyng
i pemetreksedem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego
Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu leczenie chorych
na niedrobnokomorkowego raka ptuca z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi
w eksonie 20. EGFR do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem amiwantamabu
(w postaci do podawania dozylnego) w skojarzeniu z karboplatyng
i pemetreksedem.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Rybrevant, (amivantamabum)
jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Amiwantamab to w peitni ludzkie dwuswoiste przeciwciato na bazie 1gG1
przeciwko EGFR-MET, o niskiej zawartosci fukozy, o dziataniu ukierunkowujgcym
komorki odpornosciowe na guzy z aktywujgcymi mutacjami EGFR, takimi
jak delecje w eksonie 19, substytucja L858R w eksonie 21 i mutacje insercyjne
eksonu 20. Amiwantamab wiqze sie z domenami zewngtrzkomorkowymi EGFR
i MET. Amiwantamab zaktdoca funkcje sygnalizacyjne EGFR i MET poprzez
blokowanie wiqzania ligandu i wzmocnienie degradacji EGFR i MET,
zapobiegajgc w ten sposob wzrostowi i progresji nowotworu. Obecnos¢ EGFR
i MET na powierzchni komorek nowotworowych umozliwia rdwniez
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nakierowywanie na te komorki w celu ich zniszczenia przez komorki efektorowe
uktadu immunologicznego, takie jak komdrki NK (ang. natural killer)
czy makrofagi, odpowiednio, poprzez zalezng od przeciwciat cytotoksycznos¢
komdrkowq (ang. antibody-dependent cellular cytotoxicity, ADCC) i mechanizmy
trogocytozy.

W analizowanej populacji chorych (EGFRex20 1L) jako komparatory dla ocenianej
interwencji przyjeto nastepujgce opcje terapeutyczne: chemioterapia dwulekowa
oparta na pochodnych platyny (P-CTH), ktéra sktada sie z pochodnej platyny
(cisplatyna lub karboplatyna) i jednego z lekéw obejmujgcych pemetreksed,
paklitaksel, docetaksel, gemcytabine, winorelbine lub etopozyd.

Dowody naukowe
EGFRex20 1L (badanie PAPILLON)

Skutecznosc leczenia schematem AMI IV + KAR + PMX w populacji EGFRex20 1L
oceniono na podstawie randomizowanego badania PAPILLON. Pierwszorzedowy
PK stanowito przezycie wolne od progresji choroby (PFS) w ocenie niezaleznej,
zaslepionej komisji (BICR). Pozostate PK uwzglednione w analizie skutecznosci
stanowity: przezycie catkowite (0OS), odpowied? na leczenie, czas trwania
odpowiedzi na leczenie (DoR), czas do kolejnej terapii (TTST), przeZycie wolne od
kolejnej progresji choroby (PFS2), czas do objawowej progresji choroby (TTSP)
oraz eksploracyjne PK, w tym czas do przerwania leczenia (TTD).

PES

W ocenie BICR w grupie pacjentow stosujgcych AMI IV + KAR + PMX wykazano
redukcje ryzyka progresji choroby o 60%, w porownaniu do grupy pacjentow
stosujgcych KAR + PMX [HR=0,40 (95%Cl: 0,30; 0,53), p<0,001]. Mediana PFS
wyniosta 11,4 msc. w grupie interwencji i 6,7 msc. w grupie kontrolnej. Cross-over
z grupy KAR + PMX do monoterapii AMI objgt 66% sposrod 107 pacjentow
Z progresjq.

oS

Whioskodawca przedstawit wyniki z dostosowaniem ze wzgledu na cross-over
w badaniu i bez dostosowania. Wyniki bez dostosowania zostaty przedstawione
w raporcie EMA 2024 i publikacji gtownej. Zarowno dla mediany okresu
obserwacji 14,9 msc., jak i mediany 20,9 msc. wyniki byty nieistotne statystycznie.

T7D

W grupie pacjentow stosujgcych AMI IV + KAR + PMX wykazano redukcje ryzyka
dyskontynuacji leczenia o0 62,2%, w porownaniu do grupy pacjentdow stosujgcych
KAR + PMX [HR=0,378 (95%Cl: 0,283; 0,505), p<0,0001].

Zdarzenia niepozgdane (AE)
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U 151 (100%) pacjentdéw z grupy interwencji i u 152 (98%) pacjentow z grupy
kontrolnej odnotowano wystgpienie zdarzen niepozqdanych, w tym u 114 (75%)
z grupy interwencji i u 83 (54%) AE >3. st.

Istotne statystycznie roznice na niekorzysc¢ interwencji stwierdzono w czestosci
wystepowania: AE 23. st. [RR=1,41 (95%Cl: 1,19; 1,68)], AE prowadzqcych
do przerwania leczenia [RR=1,91 (95%Cl: 1,51, 2,41)], AE prowadzqcych
do zmniejszenia dawkowania [RR=2,14 (95%CI: 1,53; 2,99)], AE prowadzqcych
do zaprzestania leczenia [RR=2,31 (95%Cl: 1,34; 3,98)], zdarzen niepozqdanych
zaistniatych w trakcie leczenia (ang. Treatment-Emergent Adverse Events, TEAE)
[RR=1,06 (95%CI: 1,02; 1,11)], TRAE 23. st. [RR=1,80 (95%CI: 1,42; 2,28)], ciezkich
zdarzen niepozqgdanych zwiqzanych z leczeniem (ang. Treatment-Related Serious
Adverse Events, TRSAE) [RR=2,31 (95%Cl: 1,34, 3,98)].

Wytyczne NCCN 2025 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania amiwantamabu
w skojarzeniu z karboplatynqg i pemetreksedem w populacji z aktywujgcymi
mutacjami insercyjnymi w eksonie 20. EGFR.

Wytyczne PTOK 2025 nie wskazujg na zastosowanie amiwantamabu
we wnioskowanej populacji, jednak w ramach dokumentu dostepne
sq informacje na temat porownania jego skutecznosci z samq ChT (PAPILLON).
Wytyczne podkreslajg obecny brak refundacji omawianej terapii.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie amiwantamabu
w skojarzeniu z karboplatyng i pemetreksedem komparatora jest drozsze
i skuteczniejsze (niezaleznie od RSS). W wariancie bez RSS oszacowany ICUR
wyniost 345 254 PLN/QALY. W wariancie uwzgledniajgcym RSS ICUR wynidst

W populacji EGFRex20 1L w wariancie z RSS wigzac¢ bedzie sie to wigzac
ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego o odpowiednio kilka do kilkunastu
milionow PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku refundacji.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS) i 2 rekomendacje pozytywne
warunkowo (CDA-AMC) dotyczqce stosowania ww. terapii we wnioskowanych
wskazaniach. W rekomendacjach jako argument wskazywano wykazang
skutecznosc kliniczng interwencji. W rekomendacjach kanadyjskich jako warunek
refundacji wskazano obnizenie ceny oraz spetnienie kryteriow witgczenia
do terapii.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Krotki okres obserwacji terapii.

e Brak wptywu terapii na OS oraz istotnie wyzsze ryzyko wystepowania AE.

e Brak zalecen PTOK i wytyczne NCCN wskazujgce jedynie na mozliwosc
zastosowania ww. terapii.

e Brak jednoznacznych decyzji refundacyjnych.
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e Woysokie koszty inkrementalne 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 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 0T.423.1.45.2025 ,Wniosek o
objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: niedrobnokomarkowy rak ptuca z mutacjami
w genie EGFR”; data ukonczenia: 17.09.2025 r.

Inne wykorzystane zrdodta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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 lekéw, srodkow 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 wylaczenia jawnosci: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu:
,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)” — 1.2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Rybrevant (amivantamab), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 350 mg, 1 fiol. 7 ml., kod GTIN: 05413868120646 w ramach programu
lekowego B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” - 1.2 chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg
p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia z wykorzystaniem amiwantamabu
(w postaci do podawania dozylnego) w skojarzeniu z karboplatyng
i pemetreksedem w drugiej i kolejnych liniach leczenia (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszego leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR trzeciej generacji).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego
Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu leczenie chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjq
p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia z wykorzystaniem amiwantamabu
(w postaci do podawania dozylnego) w skojarzeniu z karboplatyng
i pemetreksedem w drugiej i kolejnych liniach leczenia (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszego leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR trzeciej generacji).

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Rybrevant, (amivantamabum)
jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Amiwantamab to w pefini ludzkie dwuswoiste przeciwciato na bazie 1gG1
przeciwko EGFR-MET, o niskiej zawartosci fukozy, o dziataniu ukierunkowujgcym
komorki odpornosciowe na guzy z aktywujgcymi mutacjami EGFR, takimi
jak delecje w eksonie 19, substytucja L858R w eksonie 21 i mutacje insercyjne
eksonu 20. Amiwantamab wiqze sie z domenami zewngtrzkomorkowymi EGFR
i MET. Amiwantamab zaktdca funkcje sygnalizacyjne EGFR i MET poprzez
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blokowanie wiqzania ligandu i wzmocnienie degradacji EGFR i MET,
zapobiegajgc w ten sposob wzrostowi i progresji nowotworu. Obecnos¢ EGFR
i MET na powierzchni komorek nowotworowych umozliwia rdwniez
nakierowywanie na te komorki w celu ich zniszczenia przez komorki efektorowe
uktadu immunologicznego, takie jak komdrki NK (ang. natural killer)
czy makrofagi, odpowiednio, poprzez zaleznq od przeciwciat cytotoksycznosc
komdrkowq (ang. antibody-dependent cellular cytotoxicity, ADCC) i mechanizmy
trogocytozy.

W analizowanej populacji chorych (cEGFR 2L+) jako komparatory dla ocenianej
interwencji przyjeto nastepujgce opcje terapeutyczne: chemioterapia dwulekowa
oparta na pochodnych platyny (P-CTH), ktora sktada sie z pochodnej platyny
(cisplatyna lub karboplatyna) i jednego z lekow obejmujgcych pemetreksed,
paklitaksel, docetaksel, gemcytabine, winorelbine lub etopozyd.

Dowody naukowe
CcEGFR 2L+ (badanie MARIPOSA-2)

Skutecznos¢ leczenia schematem AMI IV+KAR+PMX w populacji cEGFR 2L+
oceniono na podstawie  randomizowanego badania  MARIPOSA-2.
Pierwszorzedowy PK stanowito przeZzycie wolne od progresji choroby (PFS)
w ocenie niezaleznej, zaslepionej komisji (BICR). Pozostate PK uwzglednione
w analizie skutecznosci stanowity: przezycie catkowite (0S), odpowiedZ
na leczenie, czas trwania odpowiedzi na leczenie (DoR), czas do kolejnej terapii
(TTST), przezycie wolne od kolejnej progresji choroby (PFS2), czas do objawowej
progresji choroby (TTSP) oraz eksploracyjne PK, w tym czas do przerwania
leczenia (TTD).

PES

Pierwszorzedowym punktem koricowym byto przezycie wolne od progresji
w ocenie BICR. W grupie leczonej AMI IV + KAR + PMX zaobserwowano o 52%
mniejsze ryzyko wystgpienia progresji choroby w porownaniu do grupy
kontrolnej KAR + PMX. Mediana PFS zostata osiggnieta w obu grupach.
Zaobserwowana roznica dla PFS jest istotna statystycznie.

oS

Przezycie catkowite stanowito drugorzedowy punkt koricowy badania
MARIPOSA-2.

W grupie interwencji wykazano redukcje ryzyka zgonu o 27%, w poréwnaniu
do grupy kontrolnej [HR=0,73 (95%Cl: 16,0, 22,4), p=0,0386]. Mediana OS
zostata osiggnieta w obu grupach. W grupie interwencji odnotowano 50%
zgonow, a w grupie kontrolnej 60%.

AE




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 129/2025 z dnia 30.09.2025 r.

U 130 (100%) pacjentow z grupy interwencji i u 227 (93%) pacjentéow z grupy
kontrolnej odnotowano wystgpienie zdarzen niepozqdanych, w tym zdarzen
niepozqdanych (AE) > 3. st. u odpowiednio 94 (72%) i 117 (48%) pacjentow.
Istotne statystycznie rdznice pomiedzy AMI IV + KAR + PMX vs KAR + PMX
odnotowano w czestosci wystepowania: AE ogoétem [RR=1,07 (95% 1,03; 1,11)]
AE >3. st. [RR=1,50(95%CI: 1,27; 1,78)], AE prowadzgcych do przerwania leczenia
[RR=1,94 (95%CI: 1,56; 2,41)], AE prowadzqgcych do zmniejszenia dawkowania
[RR=2,68 (95%CI: 1,86; 3,84)], AE prowadzqcych do zaprzestania leczenia
[RR=4,98 (95%Cl: 2,39; 10,40)], TRAE [RR=1,06 (95%Cl: 1,02; 1,11)], TRAE >3. st.
[RR=1,80 (95%CI: 1,42; 2,28)], TRSAE [RR=2,67 (1,59; 4,47)].

Wytyczne NCCN 2025 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania amiwantamabu
w skojarzeniu z karboplatyng i pemetreksedem w populacji z deleciami w eksonie
19. lub substytucjg p.L858R w eksonie 21. EGFR (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszego leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR trzeciej generacji).

Wytyczne PTOK 2025 nie wskazujgq na zastosowanie amiwantamabu
we wnioskowanej populacji, jednak w ramach dokumentu przytoczono mediane
czasu przezycia wolnego od progresji choroby z informacjq, iz wystqgpita rdznica
znamienna na korzys¢ schematu z udziatem amiwantamabu (MARIPOSA-2).
Wytyczne podkreslajg obecny brak refundacji omawianej terapii.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie amiwantamabu
w skojarzeniu z karboplatyng i pemetreksedem komparatora jest drozsze
i skuteczniejsze (niezaleznie od RSS). W wariancie bez RSS oszacowany ICUR
wyniost 1 886 851 PLN/QALY. W wariancie uwzgledniajgcym RSS ICUR wynidst

W populacji cEGFR 2L+ w wariancie z RSS wigzac bedzie sie to wigzac ze wzrostem
wydatkow ptatnika publicznego o kilkadziesigt milionow PLN rocznie w kazdym
kolejnym roku refundacji.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS) i 2 rekomendacje pozytywne
warunkowo (CDA-AMC). W rekomendacjach jako argument wskazywano
wykazanq skutecznos¢ kliniczng interwencji. W rekomendacjach kanadyjskich
jako warunek refundacji wskazano obnizenie ceny oraz spetnienie kryteriow
wtgczenia do terapii.

Gtowne argumenty decyzji:

e Krotki okres obserwacji terapii.

e Jedno badanie randomizowane, w ktorym stwierdzono istotng poprawe PFS i
OS, ale takze istotnie wyzsze ryzyko wystepowania AE.

e Brak zalecen PTOK i wytyczne NCCN wskazujgce jedynie na mozliwosc
zastosowania ww. terapii.

e Brak jednoznacznych decyzji refundacyjnych.
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o Wyjgtkowo zta efektywnosc kosztowa.
e Bardzo wysokie koszty inkrementalne dla ptfatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej 0T.423.1.45.2025 , Wniosek o
objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: niedrobnokomarkowy rak ptuca z mutacjami
w genie EGFR”; data ukonczenia: 17.09.2025 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Opinia przedstawiciela pacjentoéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
2. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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 lekéw, srodkow 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 wylaczenia jawnosci: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Rybrevant (amiwantamab) w ramach programu
lekowego B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” z wykorzystaniem
amiwantamabu w skojarzeniu z lazertynibem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu

leczniczego:

e Rybrevant (amivantamabum), roztwdr do wstrzykiwan, 1600 mg, 1 fiol. 10 ml,
kod GTIN: 05413868125801,

e Rybrevant (amivantamabum), roztwor do wstrzykiwarn, 2240 mg, 1 fiol. 10 ml,
kod GTIN: 05413868125818,

w ramach programu lekowego B.6. ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)

oraz  miedzybfoniaka  optucnej  (ICD-10: C45)” - 1.2.  Chorych

na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjq

p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia z wykorzystaniem amiwantamabu

(w postaci do podawania podskornego) w skojarzeniu z lazertynibem

w pierwszej linii leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego
Rybrevant we wskazaniu leczenie chorych na niedrobnokomodrkowego raka ptuca
zdelecjami w eksonie 19. lub substytucjqg p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia
z wykorzystaniem amiwantamabu (w postaci do podawania podskdrnego)
w skojarzeniu z lazertynibem w pierwszej linii leczenia.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Rybrevant jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. Rejestracja leku w tym wskazaniu miata miejsce
20 stycznia 2025.

Amiwantamab (AMI) to Iudzkie dwuswoiste przeciwciato na bazie
IgG1 przeciwko  EGFR-MET, o dziataniu ukierunkowujgcym  komorki
odpornosciowe na guzy z aktywujgcymi mutacjami EGFR, takimi jak delecje
w eksonie 19, substytucja L858R w eksonie 21 i mutacje insercyjne eksonu 20.
Amiwantamab wiqze sie z domenami zewngqtrzkomdrkowymi EGFR i MET.

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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Amiwantamab zaktoca funkcje sygnalizacyjne EGFR i MET poprzez blokowanie
wigzania ligandu i wzmocnienie degradacji EGFR i MET, zapobiegajgc
w ten sposob wzrostowi | progresji nowotworu. Obecnos¢ EGFR i MET
na powierzchni komorek nowotworowych umozliwia rowniez nakierowywanie
na te komorki w celu ich zniszczenia przez komorki efektorowe uktadu
immunologicznego, takie jak komorki NK (ang. natural killer) czy makrofagi,
odpowiednio, poprzez zalezng od przeciwciat cytotoksycznos¢ komadrkowq (ang.
antibody-dependent cellular cytotoxicity, ADCC) i mechanizmy trogocytozy.

Lazertynib (LAZ) jest nieodwracalnym inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR (TKI).
Selektywnie hamuje zarowno pierwotne aktywujgce mutacje EGFR (delecje
eksonu 19 i mutacje substytucyjng eksonu 21 L858R), jak i mutacje opornosci
EGFR T790M, jednoczesnie wykazujgc mniejszq aktywnos¢ wobec EGFR typu
dzikiego.

Skojarzenie amiwantamabu i lazertynibem w tym wskazaniu nigdy nie byfo
przedmiotem oceny AOTM.

Technologiami alternatywnymi, refundowane w Polsce sqg monoterapie czterema
inhibitorami EGFR — ozymertynibem, erlotynibem, gefitynibem oraz afatynibem.
Te schematy terapeutyczne stanowiq praktyke kliniczng w Polsce i dlatego
uznano je za komparatory dla wnioskowanej interwencji.

Dowody naukowe

Do poréwnania skutecznosci i bezpieczeristwa z inhibitorami EGFR wykorzystano
wyniki  badann MARIPOSA (badanie RCT pordwnujgce amiwantamab
w skojarzeniu z lazertynibem (n = 479) i ozymertynib w monoterapii (n = 429))
oraz FLAURA (badanie RCT porownujgce ozymertynib w monoterapii (n = 279) i
dwa inne inhibitory EGFR (iEGFR) tj. erlotynib i gefetynib (n = 277)). Ze wzgledu
na to, Ze badanie MARIPOSA dotyczyto dozylnej postaci amiwantamabu,
w analizie wzieto rowniez pod uwage wyniki dodatkowych badan klinicznych
oceniajgcych skutecznosci, bezpieczenstwa farmakokinetyki amiwantamabu
podawanego podskdrnie (AMI SC): badanie Il fazy oceniajgce stosowanie
amiwantamabu podskornie w skojarzeniu z lazertynibem w populacji zgodnej
z objetq wnioskiem refundacyjnym tj. w populacji cEGFR 1L (PALOMA-2) oraz
badanie Il fazy stanowigce podstawe rejestracji formy AMI do stosowania
podskdrnego, oceniajgce stosowanie amiwantamabu podskdrnie vs dozylnie
(PALOMA-3). Potwierdzity one, ze posta¢ podskdrna (SC) jest nie gorsza
niz postac dozylna (IV) amiwantamabu.

Skutecznosc kliniczna
AMI IV + LAZ vs OZM

Wyniki uzyskane w ramach przeprowadzonego poréwnania wskazujq na istotng
statystycznie przewage AMI IV + LAZ vs OZM w zakresie punkdw koricowych:

e (Czas do progresji choroby (PFS) (HR: 0,7; 95% Cl: 0,58 do 0,85);
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Przezycie catkowite (OS) (HR: 0,75; 95% Cl: 0,61 do 0,92);

Czas do kolejnej progresji (PFS 2) (HR: 0,73; 95% Cl: 0,59 do 0,91);

Czas do objawowej progresji choroby (TTSP) (HR: 0,69; 95% Cl: 0,57 do 0,83);
Petna poprawa (CR) (RR: 1,9, 95% Cl: od 1,03 do 1,05).

oraz na nieistotng statystycznie przewage w zakresie punktu koricowego:

Odsetek pacjentdw z potwierdzong ogdlng odpowiedziq na leczenie ORR (RR:
1,04, 95% Cl: 0od 0,96 do 1,13).

AMI IV + LAZ vs iEGFR

Analiza bezpieczenstwa

AMI IV + LAZ vs OZM

Wyniki uzyskane w ramach przeprowadzonego porownania wskazujq na istotnie
statystycznie wyzsze ryzyko wystgpienia w grupie AMI IV + LZ zdarzen
niepozqgdanych takich jak:

e AE2>3.st. (RR: 1,76, 95% Cl: od 1,55 do 1,98);

e AE prowadzqce do przerwania leczenia (RR: 2,16; 95% Cl: od 1,90 do 2,45);

e SAE (RR: 1,46; 95% Cl: od 1,23 0d 1,72);

TRSAE (RR: 4,11, 95% Cl: od 2,68 do 6,29).

Nie wykazano istotnosci statystycznej pomiedzy badanymi grupami w zakresie
pozostatych analizowanych zdarzen niepozqdanych.

AMI IV + LAZ vs iIEGFR

Wytyczne kliniczne

W analizie uwzgledniono wytyczne opublikowanych po dacie rejestracji
ocenianej interwencji, to po 20.01.2025 r. Odnaleziono 3 dokumenty: NCCN 2025,
ESMO 2025 oraz PTOK 2025.

Wytyczne PTOK 2025 w leczeniu NDRP Ill oraz IV stadium nie wskazujq
na zastosowanie lazertynibu, jednak w ramach dokumentu dostepne
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sqg informacje na temat pordéwnania jego skutecznosci z ozymertynibem
(MARIPOSA) oraz w skojarzeniu z amiwantamabem i ChT vs z samq
chemioterapiq (MARIPOSA 2).

Wytyczne NCCN 2025 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania lazertynibu
w skojarzeniu z amiwantamabem w leczeniu | linii NDRP z mutacjqg delecji w
eksonie 19/1L858R w eksonie 21.Wytyczne ESMO 2025 rowniez rekomendujg
zastosowanie wnioskowanej technologii w leczeniu | linii NDRPz mutacjqg EGFR.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie amiwantamabu
w skojarzeniu z lazertynibem w miejsce kazdego z komparatorow jest drozsze
i skuteczniejsze (niezaleznie od RSS). W wariancie bez RSS oszacowane ICUR
wyniosty:

e vsOZM: 1696 713 Zt/QALY;

e vsELR/GEF: 1453027 Zt/QALY;

o VSAFA:1378091 Zt/QALY.

W wariancie uwzgledniajgcym RSS ICUR wyniosty:

Refundacja wnioskowanej interwencji w populacji cEGFR 1L w wariancie z RSS
wiqzac bedzie sie

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie rekomendacje pozytywne (G-BA 2025 oraz HAS 2025) i jedng
rekomendacje pozytywnq warunkowo (CDA AMC 2025).

W rekomendacji pozytywnej warunkowo CDA-AMC 2025 warunkiem jest,
aby koszt catkowitego leczenia nie przekraczat kosztow zwigzanych z leczeniem
komparatorem (ozymertynibem w skojarzeniu z chemioterapiq), oraz by pacjent
zakwalifikowany do leczenia spetniat okreslone kryteria (brak wczesniejszego
leczenia, choroba zaawansowana/przerzutowa). W  rekomendacjach
pozytywnych zwraca sie gtdwnie uwage na skutecznos¢ wnioskowanej
technologii w porownaniu z komparatorami oraz na wyniki badania MARIPOSA.

Rybrevant (w postaci do podawania podskérnego) w skojarzeniu z lazertynibem
nie jest finansowany w Zadnym z wymienionych krajow UE i EFTA (na 30
wskazanych).

Glowne argumenty decyzji:

e Krotki okres obserwacji terapii;
o Waytpliwy profil bezpieczerstwa;
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e Bardzo wysoka cena leku i brak efektywnosci kosztowej;

e Brak jednoznacznego wsparcia w wytycznych.

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: 0 T.423.1.43.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw
z NDRP z najczestszymi mutacjami aktywujacymi w genie receptora naskérkowego czynnika wzrostu w
skojarzeniu z lazertynibem”; data ukonczenia 17.09.2025 r.

Inne wykorzystane zrdodta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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 lekéw, srodkow 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 wylaczenia jawnosci: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Lazcluze (lazertinib) w ramach programu
lekowego B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” z wykorzystaniem
amiwantamabu w skojarzeniu z lazertynibem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:

e lazcluze (lazertinib), tabl. powl., 80 mg, 56 szt., kod GTIN: 05413868125795,

e lazcluze (lazertinib), tabl. powl., 240 mg, 28 szt., kod GTIN: 05413868125788,
w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz  miedzybfoniaka  opfucnej  (ICD-10: (C45)” — 1.2.  Chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg
p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia z wykorzystaniem amiwantamabu
(w postaci do podawania podskornego) w skojarzeniu z lazertynibem w pierwszej
linii leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego
Rybrevant we wskazaniu leczenie chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca
zdelecjami w eksonie 19. lub substytucjg p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia
z wykorzystaniem amiwantamabu (w postaci do podawania podskornego)
w skojarzeniu z lazertynibem w pierwszej linii leczenia.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Lazcluze jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Lazertynib (LAZ) jest nieodwracalnym inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR (TKI).
Selektywnie hamuje zarowno pierwotne aktywujgce mutacje EGFR (delecje
eksonu 19 i mutacje substytucyjnq eksonu 21 L858R), jak i mutacje opornosci
EGFR T790M, jednoczesnie wykazujgc mniejszq aktywnos¢ wobec EGFR typu
dzikiego.

Skojarzenie amiwantamabu i lazertynibem w tym wskazaniu nigdy nie byto
przedmiotem oceny AOTM.

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



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 131/2025 z dnia 30.09.2025 r.

Technologiami alternatywnymi, refundowane w Polsce sg monoterapie czterema
inhibitorami EGFR — ozymertynibem, erlotynibem, gefitynibem oraz afatynibem.
Te schematy terapeutyczne stanowiq praktyke kliniczng w Polsce i dlatego
uznano je za komparatory dla wnioskowanej interwencji.

Dowody naukowe

Do pordwnania skutecznosci i bezpieczenistwa z inhibitorami EGFR wykorzystano
wyniki badarn MARIPOSA (badanie RCT poréwnujgce amiwantanab w skojarzeniu
Z lazertynibem (n = 479) i ozymertynib w monoterapii (n = 429)) oraz FLAURA
(badanie RCT poréwnujgce ozymertynib w monoterapii (n = 279) i dwa inne
inhibitory EGFR (iEGFR) tj. erlotynib i gefetynib (n =277)).

Skutecznosc kliniczna

AMI IV + LAZ vs OZM

Wyniki uzyskane w ramach przeprowadzonego porownania wskazujq na istotng
statystycznie przewage AMI IV + LAZ vs OZM w zakresie punkdow koricowych:

e (zas do progresji choroby (PFS) (HR: 0,7; 95% Cl: 0,58 do 0,85);

e Przezycie catkowite (OS) (HR: 0,75; 95% Cl: 0,61 do 0,92);

e (zas do kolejnej progresji (PFS 2) (HR: 0,73; 95% Cl: 0,59 do 0,91),;

e (Czas do objawowej progresji choroby (TTSP) (HR: 0,69; 95% Cl: 0,57 do 0,83);
e Petna poprawa (CR) (RR: 1,9; 95% Cl: od 1,03 do 1,05).

oraz na nieistotng statystycznie przewage w zakresie punktu koricowego:

e QOdsetek pacjentow z potwierdzong ogdlng odpowiedziq na leczenie ORR (RR:
1,04; 95% Cl: od 0,96 do 1,13).
AMI IV + LAZ vs iIEGFR

Analiza bezpieczenstwa

AMI IV + LAZ vs OZM

Wyniki uzyskane w ramach przeprowadzonego porownania wskazujg na istotnie
statystycznie wyzsze ryzyko wystgpienia w grupie AMI IV + LZ zdarzen
niepozgdanych takich jak:

o AE2>3.st. (RR:1,76; 95% Cl: od 1,55 do 1,98);

e AE prowadzgce do przerwania leczenia (RR: 2,16; 95% Cl: od 1,90 do 2,45);

o SAE (RR: 1,46, 95% Cl: od 1,23 0d 1,72);
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e TRSAE (RR:4,11; 95% Cl: od 2,68 do 6,29).

Nie wykazano istotnosci statystycznej pomiedzy badanymi grupami w zakresie
pozostatych analizowanych zdarzen niepozgdanych.

AMI IV + LAZ vs iEGFR

Wytyczne kliniczne

W analizie uwzgledniono wytyczne opublikowanych po dacie rejestracji
ocenianej interwencji, to po 20.01.2025 r. Odnaleziono 3 dokumenty: NCCN 2025,
ESMO 2025 oraz PTOK 2025.

Wytyczne PTOK 2025 w leczeniu NDRP Ill oraz IV stadium nie wskazujq
na zastosowanie lazertynibu, jednak w ramach dokumentu dostepne
sqg informacje na temat pordownania jego skutecznosci z ozymertynibem
(MARIPOSA) oraz w skojarzeniu z amiwantamabem i ChT vs z samq
chemioterapiq (MARIPOSA 2).

Wytyczne NCCN 2025 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania lazertynibu
w skojarzeniu z amiwantamabem w leczeniu | linii NDRP z mutacjg delecji
w eksonie 19/L858R w eksonie 21.Wytyczne ESMO 2025 rowniez rekomendujg
zastosowanie wnioskowanej technologii w leczeniu | linii NDRPz mutacjqg EGFR.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy stosowanie amiwantamabu
w skojarzeniu z lazertynibem w miejsce kazdego z komparatorow jest droZsze
i skuteczniejsze (niezaleznie od RSS). W wariancie bez RSS oszacowane ICUR
wyniosty:

o vsOZM: 1696 713 Zt/QALY;

e vsELR/GEF: 1453027 Zt/QALY;

o VsSAFA: 1378091 Zt/QALY.

W wariancie uwzgledniajgcym RSS ICUR wyniosty:

Refundacja wnioskowanej interwencji w populacji cEGFR 1L w wariancie z RSS
wiqzac bedzie sie

Rekomendacje refundacyjne
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Odnaleziono dwie rekomendacje pozytywne (G-BA 2025 oraz HAS 2025) i jedng
rekomendacje pozytywnq warunkowo (CDA AMC 2025).

W rekomendacji pozytywnej warunkowo CDA-AMC 2025 warunkiem jest,
aby koszt catkowitego leczenia nie przekraczat kosztow zwigzanych z leczeniem
komparatorem (ozymertynibem w skojarzeniu z chemioterapiq), oraz by pacjent
zakwalifikowany do leczenia spetniat okreslone kryteria (brak wczesniejszego
leczenia, choroba zaawansowana/przerzutowa). W  rekomendacjach
pozytywnych zwraca sie gfownie uwage na skutecznos¢ wnioskowanej
technologii w porownaniu z komparatorami oraz na wyniki badania MARIPOSA.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Lazcluze jest
finansowany w 1 kraju (Niemcy) UE i EFTA (na 30 wskazanych). Poziom refundacji
ze srodkow publicznych wynosi 100%. W Niemczech finansowanie Lazcluze jest
ograniczone do wskazania z ChPL (1L EGFR + NSCLC).

Gtowne argumenty decyzji

e Krotki okres obserwacji terapii;

o  Watpliwy profil bezpieczeristwa;

e Bardzo wysoka cena leku i brak efektywnosci kosztowej;

e Finansowanie leczenie tylko w jednym paristwie UE i EFTA (Niemcy);
e Brak jednoznacznego wsparcia w wytycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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: O T.423.1.44.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Lazcluze (lazertinib) we wskazaniu: pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw z NDRP
Z najczestszymi mutacjami aktywujgcymi w genie receptora naskorkowego czynnika wzrostu w skojarzeniu
z rybrewantem”; data ukonczenia: 17.09.2025 r.

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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 lekéw, srodkow 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 wylaczenia jawnosci: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 132/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA
we wskazaniu hiperamonemia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA proszek
do sporzgdzania zawiesiny doustnej, saszetki we wskazaniu: hiperamonemia.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena dotyczy zasadnosci wydawanie zgdd na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA (ang. essential amino acids,
niezbedne aminokwasy) proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej, saszetki
we wskazaniu hiperamonemia.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA we wskazaniu
hiperamonemia podlegat wczesniejszej ocenie Agencji w ramach importu
docelowego w 2021 r., kiedy to uzyskat pozytywne opinie Rady Przejrzystosci oraz
Prezesa Agencji. W 2013 r. oceniono EAA w zawezonym wskazaniu:
hiperamonemia pierwotna. Srodek EAA réwniez wtedy uzyskat pozytywne opinie
Rady Przejrzystosci i Prezesa Agencji.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi w leczeniu hiperamonemii stosuje sie diete
niskobiatkowq, leki obnizajgce poziom azotu w cyklu mocznikowym,
tj. benzoesan sodu Ilub fenylomaslan, suplementacje argininy lub cytruliny,
suplementacje EAA.

Dowody naukowe

Do przeglgdu wiqczono 2 badania retrospektywne Vela-Amieva 2025 i Keshavan
2021 dotyczgce pacjentdw z deficytem arginazy (ARG1d) leczonych dietq z niskg
podazq biatka (w tym EAA).

W publikacji Vela-Amieva 2025 uwzgledniono pacjentow (n=24) z ARGI1d
zdiagnozowanych na podstawie badan przesiewowych noworodkéw (7/24,
sredni wiek diagnozy 26,7 dni) oraz w pdzniejszym okresie zycia (17/24, sredni
wiek diagnozy 8,8 lat). Smiertelnos¢ w badaniu wyniosta 16,6%. W momencie
diagnozy podwyzszony poziom argininy obserwowano u wszystkich pacjentow

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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oraz amoniaku w przypadku 21/24. Dla pacjentow zdiagnozowanych
w pozZniejszym okresie obserwowano zaburzenia chodu (100% pacjentow) oraz
ogodlne opdinienie rozwoju (94%). Dla grupy NBS objawy zwiqgzane
ze zmienionym zachowaniem oraz opdznienie rozwoju wystepowaty u 57,1%
pacjentow. Diete z ograniczonq ilosciq biatka wraz z suplementacjq EAA
stosowato 17/24 oséb: u 11,8% (2/17) pacjentow okreslono stosowanie sie
do zalecen jako dobre, 11,8% (2/17) jako standardowe i 76,4% (13/17) jako stabe.
Odpowiedni wzrost dla wieku uzyskato 14,2% (2/14) pacjentéw pdzino
zdiagnozowanych oraz 66,7% (2/3) w grupie NBS w trakcie ostatniego pomiaru.
W przypadku 4/17 pacjentow stosujgcych sie do zalecen zywieniowych
na poziomie dobrym i standardowym obserwowano normalny wzrost (66,7%
pacjentow NBS oraz 14,2% zdiagnozowanych pozniej). Natomiast u wszystkich,
ktorzy stabo przestrzegali zalecen odnotowano zahamowany wzrost oraz u 4/13
powazne niedozywienie.

W retrospektywnym badaniu przedstawionym w publikacji Keshavan 2021
uczestniczyli pacjenci z ARG1d (n=6) zdiagnozowani w pdzniejszym okresie Zycia
(sredni wiek 8,8 lat). Zgon obserwowano u 2/6 0sob z najwyzszym zanotowanym
stezeniem amoniaku podczas dekompensacji metabolicznej. U wszystkich
pacjentow obserwowano znaczqcq niepetnosprawnosc zwigzang z zaburzeniami
neurologicznymi, spastycznosc¢ oraz zahamowanie wzrostu. Dobre stosowanie sie
do zalecen dietetycznych obserwowano u 4/6 pacjentow, lecz trudnosci
z ograniczeniem spozycia biatka obserwowano w catej grupie. Pomimo
stosowania sie do zalecen dietetycznych (dieta z niskq podazq biatka oraz EAA)
u pacjentow obserwowano podwyziszony poziom argininy, dekompensacje
metaboliczne oraz niski poziom EAA we krwi. Na uwage zastuguje przypadek
2 pacjentow, ktorzy przez 5 lat stabo stosowali sie do zalecen dietetycznych oraz
terapii lekowej, co skutkowato znaczqcym pogorszeniem sie choroby.
Po wznowieniu leczenia obserwowano u nich poprawe w zdolnosci poruszania
sie.

Na podstawie wnioskdw autorow badan, dane wskazujq, iz wczesniejsza
diagnoza i stosowanie sie do zalecen dietetycznych (diety ubogiej w biatko wraz
z suplementacjq EAA) prowadzi do lepszych wynikéw zdrowotnych w ARG1d:
wyzszy wzrost, mniejsze zaburzenia w poruszaniu sie, lepszy poziom odzywienia
oraz tagodniejsze zaburzenia rozwoju.

Jako ograniczenie analizy nalezy wskazac niskq jakos¢ badan oraz niewielkie
grupy pacjentéw (24 oraz 6). Zadna z publikacji nie przedstawita analizy
bezpieczeristwa EAA.

Nie odnaleziono nowych wytycznych klinicznych. Poprzednio uwzglednione
wytyczne wskazywaty na zasadnosc suplementacji EAA u 0sob z hiperamonemiq
w przypadku zbyt niskiej tolerancji na biatka pochodzqce z Zywnosci. Stosowanie
EAA powinno zapewnic¢ od 20% do 30% catkowitego spozycia biatka.
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Problem ekonomiczny

SSSPZ EAA jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach importu
docelowego we wskazaniu hiperamonemia. Oszacowany wptyw na wydatki
z perspektywy NFZ wyniesie ok. 115 tys.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Postepowanie zgodne z rekomendacjami.
e Akceptowalne wydatki dla ptatnika publicznego.

o Brak podstaw do zmiany wczesniejszej decyzji Rady Przejrzystosci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), zuwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.11.2025 Aneks do opracowania: 0T.4211.34.2021 ,EAA we wskazaniu:
hiperamonemia”; data ukonczenia: 24.09.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej z zakresu
wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci z miasta Poznania”
realizowany przez: Miasto Poznan

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci z miasta Poznania” realizowany przez: Miasto Poznan.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Poznan: ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej z zakresu
wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci z miasta Poznania”. Planowany
termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: lata 2025-2026.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 547 200 zt. Program
ma zostac sfinansowany z budzetu miasta Poznan.

Gtownym zatoZzeniem projektu programu jest ,zwiekszenie o 5% skutecznosci
wczesnego wykrywania wad wzroku lub chorob oczu w populacji docelowej
poprzez przeprowadzone w ramach Programu interwencje diagnostyczne” oraz
,edukacja rodzicow w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania wad
wzroku”. Projekt PPZ posiada ponadto jeden cel szczegdofowy, odnoszgcy sie
do wzrostu lub utrzymania wysokiego poziomu wiedzy u uczestnikow PPZ
korzystajgcych z dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Populacje docelowg programu stanowiq uczniowie klas VI (dzieci w wieku 12-13
lat), z miejscem zameldowania lub zamieszkania na terenie miasta Poznan.
Badanie przesiewowe objg¢ ma 4 640 dzieci, a Il etap Programu (etap
pogtebionej diagnostyki) - 464. Populacje docelowqg stanowiq takie
rodzice/opiekunowie prawni dzieci oraz nauczyciele w ramach dziatan
informacyjno-edukacyjnych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze nie okreslono
ich liczebnosci.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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W zakresie planowanych interwencji PPZ przewiduje:

- dziatania informacyjno-edukacyjne w formie filmu edukacyjnego oraz
ulotek skierowanych do trzech grup odbiorcow: rodzicow i opiekundw
prawnych dzieci, nauczycieli klas VI szkét podstawowych oraz dzieci. Tres¢
ww. dziatann ma objg¢ miedzy innymi informacje na temat rodzajow wad
wzroku, czynnikéw ryzyka ich wystepowania, objawdw, sposobow
diagnozowania i leczenia, a takze zasad profilaktyki, w tym higieny wzroku.
Materiaty przeznaczone dla rodzicow i opiekundw prawnych oraz
nauczycieli bedq zawieraty wskazowki dotyczqce prowadzenia edukacji
zdrowotnej wsrod dzieci. W szczegdlnosci znajdg sie w nich tresci
odnoszgce sie do zasad korzystania z urzqdzen elektronicznych takich jak
telefon, tablet czy komputer, organizacji czasu wolnego, prawidfowego
Zywienia, zgtfaszania ewentualnych problemdéw ze wzrokiem oraz
znaczenia badan przesiewowych. W PPZ wskazano réwniez, ze ulotki dla
dzieci zostanq przygotowane z wykorzystaniem ikonografii i prostych
komunikatow dostosowanych do ich wieku i percepcji. Materiaty zostang
takze udostepnione w wersji elektronicznej na stronie internetowej
wykonawcy programu oraz w e-dzienniku dla rodzicow i opiekunow
prawnych dzieci;

- badania przesiewowe wzroku. W ramach | etapu przewidziane sq badania
przesiewowe obejmujgce: badanie ostrosci widzenia do dali i blizy
z wykorzystaniem przenosnych tablic Snellena, ocene pofozenia gatek
ocznych (cover i uncover test) oraz ocene widzenia barw.
Rodzice/opiekunowie prawni dzieci, ktore wezmq udziat w | etapie,
otrzymajqg informacje o wynikach badan. W przypadku wyniku
prawidtowego rodzice/opiekunowie zostang poinformowani o zaleceniach
dotyczqcych dalszych dziatan profilaktycznych. Natomiast w przypadku
wyniku nieprawidtowego uzyskajqg informacje o zakwalifikowaniu dziecka
do Il etapu programu;

- badania pogfebione. Il etap obejmuje pogtebionq diagnostyke wzroku.
Badania realizowane w tym etapie to: badanie ostrosci widzenia przy
uzyciu  tablic Snellena, badanie refrakcji z  wykorzystaniem
autorefraktometru (po porazeniu akomodacji), badanie przedniego
odcinka oka w lampie szczelinowej oraz badanie dna oka. Podkreslono,
Ze w przypadku wykrycia u dziecka wady wzroku rodzic/opiekun prawny
zostanie  poinformowany o zaleceniach  dotyczqcych dalszego
postepowania w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ.
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W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej
0 programie.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gftowny oraz jeden cel szczegofowy.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria witgczenia do projektu (brak
jest natomiast kryteriow wytgczenia z programu). W projekcie programu
zaproponowano 1 miernik efektywnosci. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

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

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze dotyczy on problemu
zdrowotnego jakim sq wady wzroku wsrod dzieci.

Proces rozwoju widzenia u dziecka jest dynamiczny, a najwazniejszy, krytyczny
okres, przypada na pierwsze dwa lata zycia. W przeciwienistwie do 0sob
dorostych, dzieci z jednostronnym, jak rowniez z obustronnym uposledzeniem
widzenia, mogq dobrze funkcjonowac oraz nie sygnalizowac zaburzen w tym
zakresie. Nieprawidtowosci narzqgdu wzroku u dzieci najczesciej pozostajq przez
dtugi czas bezobjawowe. Gtownq przyczyng zaburzen widzenia w dziecinstwie
sq wady refrakcji, odpowiedzialne za 56-94% przypadkow niedowidzenia. Rodzaj
wady wzroku wystepujqgcej u dzieci jest zwiqgzany z wiekiem. Wsrod niemowlqt
przewaza nadwzrocznosc, stopniowo zmniejszajgca sie, az do osiggniecia
normowzrocznosci. Wczesne osiggniecie normowzrocznosci jest czynnikiem
ryzyka rozwoju krotkowzrocznosci. W zaleznosci od rodzaju wady refrakcji i wieku
w jakim wystepuje, powstajq roznego rodzaju utrudnienia funkcjonowania
i rozwoju ogdlnego. Niewyrdwnane wady refrakcji mogq powodowac u dzieci
i mfodziezy opdznienia rozwojowe, problemy spoteczne, zaburzenia w orientacji
przestrzennej, a takze stabsze wyniki w nauce.

Nalezy zaznaczyc, ze pomimo braku wystarczajqcej liczby odpowiedniej jakosci
dowodow wskazujgcych na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych
wzroku wsrod dzieci, niektdre towarzystwa naukowe, a takze eksperci kliniczni,
zalecajg przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku
w populacji pediatrycznej. Rekomendacje dot. wieku w jakim powinno
sie wykonywac¢ badania przesiewowe sq jednak bardzo zrdznicowane.
Zaplanowana  przez  wnioskodawce  populacja  czesciowo  znajduje
odzwierciedlenie w rekomendacjach (PTO/PTP 2020). Jesli zas chodzi o zakres
zaplanowanych do przeprowadzenia badan nalezy wskazac, ze znajdujg one
odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Swiadczenia w zakresie diagnostyki i leczenia wad wzroku u dzieci

sq finansowane ze srodkow publicznych, zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie sSwiadczern gwarantowanych
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z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Nalezy zaznaczyc, Zze w miescie Poznan funkcjonujg cztery podmioty lecznicze
realizujgce umowe z NFZ na swiadczenia w zakresie okulistyki dla dzieci.
Whnioskodawca, uzasadniajgc zasadnos¢ realizacji ocenianego PPZ, nie wskazat
na problemy w dostepie do swiadczern opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych w ww. zakresie, podat natomiast inne powody, w tym
prognozowany w Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wzrost wartosci
chorobowosci w 2028 r. w odniesieniu do 2019 r. w przypadku chordb narzqgdow
zmystow (o ponad 2 874,08 na 100 tys. ludnosci, 9,98%), w tym m.in. chordb
narzgdu wzroku.

Gtowne argumenty decyzji:

e PPZ nie zawiera kryteriow wyfqczenia, w tym, w celu unikniecia podwdjnego
finansowania swiadczen, Whnioskodawca nie zastrzegt, jako kryterium
wyfqczajqcego z udziatu w programie, wczesniej stwierdzonej wady wzroku u
dziecka lub skorzystania ze swiadczenn zdrowotnych finansowanych ze
srodkow publicznych w analogicznym zakresie w okreslonym czasie przed
zgtoszeniem do PPZ.

e Projekt przewiduje realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnym, jednak nie
przewidziano przeprowadzania weryfikacji skutecznosci tych dziatan
w postaci pre- i post-testow.

e Projekt nie zawiera spdjnego i wyodrebnionego opisu etapow programu oraz
dziatan podejmowanych w ramach poszczegdlnych etapow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.10.2025 ,,,Program Profilaktyki Zdrowotnej z zakresu wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci z miasta Poznania”; data ukonczenia: wrzesien 2025 r. oraz Aneksu ,,Programy
z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca
2022r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Gminny program promocji zdrowia
psychicznego mieszkancéw Gminy Boguchwata na lata 2025-2026"
realizowany przez: Gmine Boguchwata

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program promocji zdrowia psychicznego mieszkancow Gminy
Boguchwata na lata 2025-2026” realizowany przez: Gmine Boguchwafa.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Boguchwata, zaktadajgcy przeprowadzenie zajec
psychoedukacyjnych w szkotach, warsztatow umiejetnosci spotecznych
i emocjonalnych, zaje¢ grupowych wspierajgcych rozwdj emocjonalny,
konsultacji z wychowawcami oraz dziatan skierowanych do rodzicow. Program
ma byc¢ realizowany w latach 2025-2026. Planowane koszty catkowite zostaty
oszacowane na 60 000 zt. Program ma byc¢ finansowany z budzetu Gminy
Boguchwata.

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy. Wnioskodawca wskazuje, ze problemy
natury psychicznej pojawiajg sie juz we wczesnym wieku i majg tendencje
do pogfebiania sie, jezeli nie zostang odpowiednio wczesnie rozpoznane
i zaadresowane. Wskazano, ze do najczesciej diagnozowanych problemow
w szkotach nalezq: zaburzenia lekowe i depresyjne, trudnosci z regulacjqg emocji
i agresjq, uzaleznienia od smartfondw, gier komputerowych | mediow
spotecznosciowych, niskie poczucie wtasnej wartosci, wycofanie spofeczne,
trudnosci w budowaniu relacji, zachowania autoagresywne i objawy wypalenia
emocjonalnego, a takze rosnqca liczba nieobecnosci szkolnych zwigzanych
zobjawami  psychosomatycznymi. Whnioskodawca  zaznaczyt  takze,
ze niepokojgcym trendem jest coraz wczesniejszy wiek pierwszych objawow
depresji oraz wzrost prob samobdjczych juz u uczniow szkot podstawowych.
Whnioskodawca wskazat, Zze ,na poziomie lokalnym, mimo braku szeroko
zakrojonych badan populacyjnych w Gminie Boguchwata, dane jakosciowe —
zbierane w rozmowach z dyrektorami szkot, psychologami szkolnymi
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i pedagogami — potwierdzajq wystepowanie podobnych problemdw
w Srodowisku uczniowskim”.

Nalezy zaznaczyc, ze wnioskodawca przedktadat juz podobny projekt do opinii
Rady. Opinii Prezesa AOTMIT nr 66/2025 z dnia 23 lipca 2025 r. tak jak
i stanowisko Rady byly negatywne i wskazywatly aplikantowi obszary
wymagajgce korekt. Pomimo, Ze wnioskodawca uwzglednit czes¢ uwag to nadal
wiele obszarow wymaga poprawy:

e ,Odnosnie uwagi dotyczgcej: prawidtowego zaplanowania celu gtownego,
szczegotowych, a takze miernikow efektywnosci”.- Uwzgledniono
czesciowo (cele zostaty czesciowo przeformufowane, mierniki rowniez,
jednak w dalszym ciggu cel gtdwny, czesc celow szczegotowych i miernikow
wymaga dopracowania)).

e ,Odnosnie uwagi dotyczgcej: jednoznacznego wskazania jakie grupy
stanowiq populacje docelowq”. - Uwzgledniono czesciowo (wskazano, Ze
do programu wifgczone zostanq dzieci i mfodziez ponizej 18 r.Z.
»W szczegolnosci” klas 7 i 8). W opisie interwencji wskazano na rodzicow
i kadre pedagogicznq. Jednak nie jest jasne, czy do programu witgczeni
zostang wychowawcy czy tez wychowawcy i pedagodzy.

e ,Odnosnie uwagi dotyczqcej: przedstawienia szczegdtowego opisu dziatan
zaplanowanych w programie oraz wskazania jednoznacznego planu
interwencji, przypadajgcego na jednego uczestnika”. - Uwzgledniono
czesciowo (doprecyzowano opis interwencji wskazujgc na jej forme oraz
wymiar czasowy. W ramach opisu kryteriow wtgczenia zaplanowano
natomiast dodatkowo badania przesiewowe, gdzie nie jest jasne jakie
warunki muszq zostac spetnione, aby badania byty realizowane).

e ,Odnosnie uwagi dotyczqgcej: wskazania jasno sprecyzowanego
i jednoznacznego planu interwencji, ktory bedzie zgodny z wytycznymi
klinicznymi”. - Uwzgledniono czesciowo (zapis dot. interwencji w dalszym
ciggu wymaga doprecyzowania,).
Ponownie oceniany projekt nadal wymaga licznych korekt tak, aby odpowiadat
on wymaganiom stawianym programom polityki zdrowotnej i mogt otrzymac
pozytywnq ocene Rady.
Ponizej wskazano obszary, ktore bezwzglednie wymagajq korekt i uzupetnien:
Cel gtdwny i cele szczeqdtowe:

Cel gtowny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Zatozenie pierwsze odnosi sie
do zwiekszenia skutecznosci wczesnego rozpoznawania  problemow
psychicznych.  Wnioskodawca nie zaplanowat kompleksowych badan
przesiewowych dla wszystkich uczestnikow programu. Zaplanowano natomiast
,wczesng diagnoze” poprzez obserwacje dzieci i mtodziezy przez wychowawcow
i psychologow i na tej postawie kierowanie dzieci do dalszych form wsparcia
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w ramach programu. Nalezy jednak zaznaczyé, ze tak sformutowany cel
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. W projekcie nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych dla celu gtdwnego.

Cel szczegotowy nr 2 zostat sformufowany nieprawidfowo, w formie dziatania.

Cel szczegofowy nr 3 odnosi sie do zwiekszenia zaangaZzowania kadry
pedagogicznej oraz rodzicow dzieci i mtodzieZzy uczestniczqgcych w projekcie.
Nie doprecyzowano  natomiast jak rozumiane bedzie ,zwiekszenie
zaangazowania” oraz nie wskazano za pomocq jakiego narzedzia bedzie
mierzone. Do projektu nie zatgczono takze przyktadowego testu odnoszqcego sie
do pomiaru zaangazowania kadry pedagogicznej oraz rodzicow.
Nie przedstawiono uzasadnienia dla wskazanych wartosci docelowych przy
celach szczegofowych.

Mierniki efektywnosci:

Wskaznik nr 1 zostat zaprojektowany w sposob niepoprawny. Wskazniki nr 2, 3,
5, 6, 7, 8 nie spetniajq funkcji miernika efektywnosci, mogqg natomiast zostac
wykorzystane przy monitorowaniu.

Populacja docelowa:

Opisujgc kadre pedagogiczng wskazano na , kwestionariusz dla wychowawcow
i pedagogow szkolnych” (str. 13 projektu) oraz , konsultacje z wychowawcami”
(str. 14 projektu). Nie jest zatem jasne czy do udziatu w programie zaproszeni
bedq wychowawcy czy tez wychowawcy i pedagodzy szkolni.

Kryteria kwalifikacji:

Nie przedstawiono szczegotowych kryteriow wiqgczenia i kryteriow wytqczenia dla
dzieci i mtodziezy.
Nie przedstawiono kryteriow wtgczenia/wytqczenia dla kadry pedagogiczne;.

Wskazano, Ze ,,w razie potrzeby mozliwa jest dodatkowa selekcja do programu
i badania przesiewowe”. Nie jest natomiast jasne jakie okolicznosci bedq brane
pod uwage przy przeprowadzeniu ww. badan przesiewowych.

Planowane interwencje:

Interwencja przedstawiona w projekcie w dalszym ciqgu zostata przedstawiona
w sposob wymagajqgcy doprecyzowania.
Konsultowanie wynikdw testow wiedzy oraz testu dot. postaw z wychowawcami
dzieci i mtodziezy wydaje sie niezasadne.

W ramach programu nie zaplanowano ,,wsparcia indywidualnego” jako mozliwej
formy interwencji, ktore zostato wskazane przy konsultacjach z wychowawcami.

Monitorowanie i ewaluacja:

Jeden z przedstawionych wskaznikow w ramach monitorowania odnosi sie
bardziej do ewaluacji. Natomiast dwa zostaty sformutowane nieprawidtowo.
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Dwa przedstawione wskazniki w ramach ewaluacji odnoszq sie bardziej
do monitorowania. Natomiast jeden wskaznik zostat zaprojektowany
nieprawidtowo.

Przy tak niewielkiej liczbie prawidfowo zaplanowanych miernikdw efektywnosci
kompleksowa ewaluacja programu moze okazac sie utrudniona.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.11.2025 ,,Gminny program promocji zdrowia psychicznego mieszkarcow
Gminy Boguchwata na lata 2025-2026"; data ukonczenia: wrzesien 2025 r. oraz Aneksem do raportéw
szczegotowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



