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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 44/2025
w dniu 13 pazdziernika 2025 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:01.

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

7 0séb):

—_

Artur Bachta

Anna Czerniecka-Kubicka
Matgorzata Dziedziak
Pawet Grzesiewski

Roman Junik

Marcin Kotakowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

W o N o~

Zbigniew Siudak

10. Aleksandra Zasada

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum)
wramach programu lekowego: B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Evrysdi (risdiplamum) w ramach
programu lekowego: B.102.FM. ,Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni
(ICD-10: G12.0, G12.1)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci umieszczenia na liscie, o ktorej mowa
w art. 30a ustawy o refundacji, produktdéw z wykazu dotyczgcego lekdw
we wskazaniach ginekologicznych, endokrynologicznych, diabetologicznych oraz
reumatologicznych, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego,
w stosunku do ktérych nie ztozono wniosku o objecie refundacjg i uptyneta
wytgcznose rynkowa.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotne] oraz warunkow
realizacji tych programéw w zakresie profilaktyki obrzeku limfatycznego
po leczeniu raka piersi.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach
programu lekowego B.129.FM ,Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie
typu 1 (ICD-10: E74.8)".

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
K.Vita we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt LCHAD; deficyt VLCAD;
deficyt dehydrogenazy pirogronianu; deficyt GLUT 1.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej badan przesiewowych
w kierunku wykrycia wad stuchu i wzroku u dzieci zamieszkujgcych wojewddztwo
mazowieckie”.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,Ztap balans — program emocjonalnego wsparcia
i profilaktyka zaburzeh depresyjnych wirdéd mtodziezy za szkdt Powiatu Zarskiego
na lata 2026-2027".

10. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci kontynuacii refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla substancji czynnej azithromycinum we wskazaniu:
mukowiscydoza.

11. Przygotowanie opinii w sprawie zasadno$ci kontynuacii refundacii we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla substancji czynnej methotrexatum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do leku Evrysdi, w zwigzku
zczym Rada uznata za zasadne wytgczenie go w  gtosowania w  zakresie
pkt. 3. porzgdku obrad - jego gtos traktowany bedzie jako wstrzymujgcy.

Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do leku Imfinzi, w zwigzku
zczym Rada uznata za zasadne wytgczenie go w gtosowania w  zakresie
pkt. 2. porzgdku obrad - jego gtos traktowany bedzie jako wstrzymujgcy.

Zaden z pozostatych cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. leku Imfinzi.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Roman  Junik
i Matgorzata Dziedziak.

Rada wystuchata stanowisk ekspertéw z dziedziny medycyny i przedstawicieli
pacjentdw, dopuszczonych do wziecia udziatu w posiedzeniu. Goscie odpowiaddali
takze na pytania Rady.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Artur Bachta i Roman Junik, a przedstawit
Roman Junik.
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Rada doprecyzowata freS¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski,
Zbigniew Siudak, Marcin Kotakowski, Artur Bachta i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy
1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt interesow (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze informacje o leku Evrysdi.

Rada wystuchata stanowisk ekspertow z dziedziny medycyny, dopuszczonych
do wziecia udziatu w posiedzeniu, ktérzy odpowiadali takze na pytania Rady. Rada
wystuchata takze stanowiska przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonego do wziecia
udziatu w posiedzeniu

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Anna Czerniecka-Kubicka i Aleksandra Zasada,
a przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wrzielii Tomasz Pasierski,
Anna Czerniecka-Kubicka i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt interesow (10 osdéb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji omodwit kwestie odnoszgce sie do wykazu lekdow
we wskazaniach ginekologicznych, endokrynologicznych, diabetologicznych oraz
reumatologicznych.

Projekt opinii Rady przygotowata Ewa Obuchowicz.

W dyskusji Rady uczestniczyli:. Matgorzata Drziedziok, Marcin  Kotakowski
i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. zalecanych technologii
medycznych dot. profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi.

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Dziedziak.

Gtos zabrali Tomasz Pasierski i Matgorzata Dziedziak, po czym Prowadzqcy zarzqdzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywng
opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Tomasz Pasierski przekazat prowadzenie
posiedzenia Marcinowi Kotakowskiemu
i opuscit posiedzenie.

Ad 6. Analityk Agencji omowit zmiany proponowane w programie lekowym B.129.FM.

Projekt opinii Rady przedstawit Zbigniew Siudak.
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Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (? osdéb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego K.Vita.

Gtos zabrali Matgorzata Dziedziak i Marcin Kotakowski, a projekt stanowiska Rady
przedstawit Zbigniew Siudak.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Marcin Kotakowski, Zbigniew Siudak, Ewa Obuchowicz
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Anadlityk Agencji omowit zatozenia programu polityki  zdrowotnej
woj. mazowieckiego z zakresu wad stuchu i wzroku.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (? osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agenciji strescit projekt programu polityki zdrowotnej pow. zarskiego
z zakresu zaburzen depresyjnych.

Projekt opinii Rady przestawit Marcin Kotakowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtos$nie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

Ad 10. Zbigniew Siudak przedstawit projekt opinii Rady dot. substancji czynnej
azithromycinum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtos$nie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 9 do protokotu).

Ad 11. Artur Bachta przedstawit projekt opinii Rady dot. substancji czynnej
methotrexatum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 10 do protokotu).

Ad 12. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:47.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 140/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: leczenie
konsolidujgce w ramach programu lekowego B.6 , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
50 mg/ml, 1 fiol., GTIN 05000456031493, we wskazaniu: leczenia konsolidujgce
chorych z ograniczonq postaciq drobnokomdrkowego raka ptuca w ramach
programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania jeszcze
korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka zmniejszajgcego duzy wptyw na
wydatki ptatnika publicznego.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq leku Imfinzi (durwalumab) w leczeniu
konsolidujgcym chorych z ograniczonq postaciq drobnokomodrkowego raka ptuca
w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”. Wskazanie refundacyjne jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Durwalumab jest przeciwciatem
monoklonalnym, ktdre wigze sie z ligandem programowanej smierci komorki
1(PD-L1). Blokujgc interakcje PD-L1 z receptorami PD-1 i CD80, wzmacnia
odpowiedZ uktadu odpornosciowego przeciwko komorkom nowotworowym.
Lek niedawno uzyskat dopuszczenie przez FDA i EMA w w/w wskazaniu.
Drobnokomdrkowy  rak  ptuca  (SCLC) jest agresywny,  stanowi
10-15% nowo rozpoznanych przypadkow raka ptuca (2-3 tysiecy przypadkow
rocznie). Objawy sq nietypowe, wzrost szybki, ztosliwos¢ wysoka, przerzuty
wczesne. Chorzy sq diagnozowani w pozZnym stadium. Najczesciej sq to mezczyzni
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 140/2025 z dnia 13.10.2025 r.

powyzej 60 r.z., aktualni lub byli palacze. Mniej niz 5% chorych przezywa 5 lat.
Leczenie to chemio- i radioterapia, nawroty w ciggu 1-2 lat sq czeste.

Nie ma alternatywnej, refundowanej technologii lekowej w stosunku
do wnioskowanej.

Dowody naukowe

Wyniki skutecznosci durwalumabu zostaty przedstawione w RCT ADRIATIC dla
264 badanych, a komparatorem byto placebo (PLC) — 266 chorych. Wykazano
istotng statystycznie redukcje ryzyka zgonu o 27% wzgledem grupy PLC (HR=0,73;
95%Cl: 0,57; 0,93, p=0,01). U chorych leczonych durwalumabem stwierdzono
wydtuzenie mediany przezycia catkowitego (OS) o 22 miesigce (55,9 vs 33,4
mies.). Odsetki przezycia 2 i 3-letniego byty wyzsze w grupie badanej (68% vs 58,5
% i56,5% vs 47,6% odpowiednio).

Leczenie durwalumabem zmniejszato ryzyko progresji o 24% (HR=0,76; 95%Cl:
0,61,0,95; p=0,02). Wydtuzyt sie czas przezycia wolny od progresji (PFS), mediana
16,6 mies. vs 9,2 mies.

Catkowita odpowiedZ na leczenie (ORR) poczqtkowo nie byta istotna
statystycznie, ale po roku byta wieksza w grupie leczonej durwalumabem (73,7%
vs 60,3%, efekt ten utrzymywat sie rowniez po 18 miesigcach). Rowniez mediana
czasu odpowiedzi na leczenie (DOR) byta dtuzsza (33 mies. vs 27,7 mies.).

W badaniu jakosci zycia leczenie wiqgzato sie z dwukrotnie wyzszq poprawg
odczuwania bdlu w klatce piersiowej,

Badanie byto wiarygodne, ale miato ograniczenia. Tylko 36% populacji
pochodzito z rejonu europejskiego, duzo badanych utracono z powodu
agresywnosci raka, brak danych z rzeczywistej praktyki klinicznej.

Bezpieczenristwo terapii konsolidujgcej durwalumabem, biorgc pod uwage
agresywny charakter SCLC, byto akceptowalne. Czestos¢ zgonow
spowodowanych zdarzeniami niepozqdanymi (AEs) w obu grupach
nie przekraczata 3%. AEs wystepowaly czesciej w grupie leczonej
durwalumabem: o podfozu immunologicznym (32% vs 10%; OR 4,16, p<0,001).
W grupie leczonej czesciej obserwowano tez choroby tarczycy, ptuc, zakazenie
gornych drdg oddechowych, objawy ze strony uktadu pokarmowego.

Dodatkowo, poza RCT ADRIATIC, istnieje przeglqd Nabipur 2025 dotyczqcy
zastosowan inhibitorow PD-L1, w tym durwalumabu. Ze wzgledu na bardzo niskq
jakosc nie zostat uwzgledniony.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne kliniczne zalecajq, zeby u chorych z SCLC w stadium ograniczonym,
ktorzy ukoriczyli rownoczesnq chemioradioterapie (CRT) oraz u ktdrych
nie wystepuje progresja choroby, nalezy zaproponowac¢ immunoterapie



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 140/2025 z dnia 13.10.2025 r.

konsolidacyjng durwalumabem, jezeli nie ma przeciwwskazan do immunoterapii
(kategoria | A, PTOK 2025, NCCN 2025, NCI 2025, ASCO 2024).

Problem ekonomiczny

Wg Eksperta Klinicznego chorych z w/w rozpoznaniem jest 520 rocznie, z tego
250 pacjentow kwalifikuje sie do chemioradioterapii (CRT), a niektdrzy bedq mieli
przeciwwskazania do immunoterapii — ok. 10%.

Efekt (QALY) dla durwalumabu 5,24; dla PLC (aktywna obserwacja) 4,01.

Z RSS koszt leczenia ztvs zt, koszt inkrementalny zt, ICUR
(z1/QALY) zt.

Prognozowany wpfyw na budzet ptatnika w roku I, Il i Ill z RSS wyniesie
odpowiednio:

Rekomendacje refundacyjne

CDA-AMC Kanada 2025: rekomendacja pozytywna pod warunkiem obnizenia
ceny leku.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niezaspokojona potrzeba medyczna w bardzo Zle rokujqgcej chorobie.
e Korzystne wyniki badania naukowego.
o Wytyczne kliniczne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.4.2025 , Wniosek
o objecie refundacja leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: leczenie konsolidujgce w ramach programu
lekowego B.6 »Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)«”; data
ukonczenia: 01.10.2025 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
2. Opinie przedstawicieli pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB 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 p6zn. 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 z p6zn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z
pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 141/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Evrysdi (rysdyplam) w ramach programu
lekowego B.102.FM. , Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni
(ICD-10: G12.0, G12.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Evrysdi (rysdyplam), tabletki powlekane, 5 mg, 28 tabl., GTIN: 07613326078528,
w ramach programu lekowego B.102.FM. , Leczenie chorych na rdzeniowy zanik
miesni (ICD-10: G12.0, G12.1)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rdzeniowy zanik miesni (SMA) jest nerwowo-miesniowq, neurodegeneracyjng
chorobqg, nalezgcq do grupy zaburzen genetycznych, charakteryzujgcych
sie zwyrodnieniem komdrek rogu przedniego rdzenia kregowego i prowadzqcych
do ostabienia i zaniku miesni. Jest ona chorobq rzadkgq.

Rdzeniowy zanik miesni jest drugim najczesciej wystepujgcym schorzeniem
autosomalno-recesywnym oraz stanowi jednq z najczestszych uwarunkowanych
genetycznie przyczyn zgondow wsrod dzieci.

W okofo 95% przypadkow przyczyng rdzeniowego zaniku miesni jest mutacja
genu SMN1, polegajgca na homozygotycznej delecji w obrebie dfugiego ramienia
chromosomu pigtego regionu 1, prgzka 3 (5q13). Choroba moze byc takzie
spowodowana mutacjqg o charakterze substytucji lub matych delecji w innych
genach, co zaburza ich prawidtowg ekspresje. Mutacje te wystepujq
u pozostatych 5% chorych. W takich przypadkach chorobe tq klasyfikuje sie jako
non-5qg-SMA.

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Evrysdi
(rysdyplam) w postaci tabletek powlekanych w ramach istniejgcego programu

lekowego B.102.FM. ,,Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0,
G12.1)".

Rysdyplam (RYS) jest modyfikatorem sktadania pre-mRNA genu warunkujgcego
przezycie motoneuronow 2 (SMN2) opracowanym w celu leczenia

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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SMA powodowanego przez mutacje genu SMN1 w chromosomie 5q, ktore
prowadzq do niedoboru biatka SMN. Niedobdr funkcjonalnego biatka SMN jest
bezposrednio powiqzany z patofizjologiq SMA, ktora obejmuje postepujgcg
utrate motoneurondw i ostabienie miesni. Rysdyplam koryguje sktadanie SMN2,
aby przesung¢ rownowage z pomijania eksonu 7 w kierunku wtgczania eksonu
7do transkryptu mRNA, prowadzqc do zwiekszonego wytwarzania
funkcjonalnego i stabilnego biatka SMIN. Tym samym rysdyplam leczy SMA
poprzez zwiekszanie i podtrzymanie stezenie funkcjonalnego biatka SMN.

Celem ocenianego wniosku refundacyjnego jest wprowadzenie do refundacji leku
Evrysdi (rysdyplam), pod postaciq doustnych tabletek powlekanych 5 mg —
do stosowania u pacjentéow z rdzeniowym zanikiem miesni w wieku >2 lat
i 0 masie ciata 220 kg. Aktualnie w Polsce ten lek jest refundowany pod postaciq
proszku  do  sporzgdzania  roztworu doustnego (ocena  AWA
nr: 0T.423.1.11.2024). Dobowqg dawke produktu leczniczego Evrysdi ustala
sie wedtug wieku i masy ciata chorych i w przypadku chorych w wieku 22 lat
o masie ciata 220 kg, zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg. W zwigzku
Z powyzszym wprowadzenie do refundacji RYS pod postaciq tabletki, uzupetni
aktualnie dostepne opcje leczenia.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wtgczono: jedno randomizowane badanie
kliniczne BP42066, dotyczqce oceny biorownowaznosci RYS w postaci proszku
do sporzgdzania roztworu doustnego oraz tabletek powlekanych; dwa badania
eksperymentalne: SUNFISH i JEWELFISH, ktorych celem byta ocena skutecznosci
klinicznej RYS oraz osiem badan RWD: Sitas 2024, Ashrafi 2024, Bekircan-Kurt
2025, Brakemeier 2024, Hahn 2022, Kwon 2022, Cornell 2024, Albamonte 2025;
oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo RYS stosowanego w ramach
rzeczywistej praktyki.

Nalezy zwrdci¢ uwage, iz celem niniejszego wniosku refundacyjnego jest
wprowadzenie do refundacji RYS w postaci tabletek powlekanych, w zwigzku
z czym podstawowym badaniem porownawczym jest BP42066.

Jest to randomizowane badanie kliniczne dotyczgce oceny biorownowaznosci
RYS w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego oraz tabletek
powlekanych. Zostato ono przeprowadzone na zdrowych dorostych ochotnikach.
Wzgledem analizy bezpieczeristwa nie raportowano nowych sygnatow
dotyczqgcych bezpieczeristwa (ang. safety signals) terapii RYS. W czesci pierwszej
badania nie raportowano rowniez klinicznie istotnych nieprawidtowosci
w wynikach badarn laboratoryjnych. U wszystkich pacjentow (kohorty A-E, N = 82)
wystgpito 17 zdarzen niepozgdanych. Wszystkie miaty tagodny lub umiarkowany
stopien nasilenia i wszystkie ustgpity. W badaniu nie raportowano rowniez
wystgpienia zgonow i wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych. Zdarzenia
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niepozgdane zwigzane z leczeniem ogdftem wystgpity u 3 uczestnikow
i doprowad_zity do rezygnacji z udziatu w badaniu w przypadku 1 uczestnika.

W czesci drugiej badania BP42066 nie raportowano wystgpienia Smierci oraz
powaznych zdarzenn niepozqdanych. Wystgpito 18 zdarzeri niepozqdanych
u 12 pacjentow: w grupie 1 raportowano 9 zdarzen niepozgdanych
u 6 pacjentow, a w grupie 2 raportowano 9 zdarzern niepozgdanych
u 6 pacjentow. Trzy zdarzenia niepozgdane uznano za powigzane z leczeniem —
ul uczestnika wystgpito podwyzZszenie cisnienia krwi po podaniu roztworu
doustnego RYS (po positku) oraz nadcisnienie po podaniu tabletki RYS
rozpuszczonej w wodzie (po positku), u 1 uczestnika wystgpit bol gtowy
po podaniu tabletki RYS rozpuszczonej w wodzie (na czczo). Trzy zdarzenia
niepozgdane doprowadzity do przerwania badania, zadne z nich nie zostafo
uznane za zwigzane z leczeniem - 2 uczestnikow uzyskato pozytywny wynik testu
na obecnosc¢ SARS-CoV-2, u 1 podejrzewano COVID-189.

Wszystkie zdarzenia niepozgdane miaty tagodny Ilub umiarkowany stopien
nasilenia i wszystkie ustqgpity (z wyjgtkiem 1 uczestnika z podejrzeniem COVID-
19, ktdorego ocena zdarzenia niepozgdanego jest nieznana).

Podsumowujqgc, w badaniu RCT | fazy, badanie otwarte, typu crossover
(BP42066), w populacji dorostych osob zdrowych wykazano, Ze rysdyplam
podawany w postaci tabletek powlekanych zapewnia ekspozycje na lek
rownowazngq z proszkiem do sporzqgdzania roztworu doustnego.

Wytyczne kliniczne

W zadnej z odnalezionych wytycznych nie przedstawiono bezposrednich zalecen
dla rysdyplamu w postaci tabletek, co moze wynikac z faktu, iz postac ta zostata
zarejestrowana przez EMA stosunkowo niedawno tj. w czerwcu 2025 r. Lek ten
(bez wskazywania drogi podania) zostat wymieniony jako jedna ze skutecznych
metod terapii w rekomendacji Schroth 2025. We wszystkich odnalezionych
rekomendacjach zwrdcono uwage, iz wczesne rozpoczecie leczenia
modyfikujgcego przebieg choroby — najlepiej na etapie przedobjawowym — wigze
sie z lepszymi wynikami klinicznymi w porownaniu z pozZniejszym wdrozeniem
terapii. W przypadku nowo rozpoznanych chorych, w tym zidentyfikowanych
w ramach badan przesiewowych noworodkow, kluczowe jest niezwtoczne
rozpoczecie leczenia. Okres pomiedzy rozpoznaniem a wdrozeniem terapii
modyfikujgcej przebieg choroby powinien by¢ mozliwie najkrotszy.

Problem ekonomiczny

Jako komparator uwzgledniono w analizach farmakoekonomicznych,
RYS pod postaciq proszku do sporzqdzania roztworu doustnego. Zgodnie
zdanymi NFZ liczba pacjentow stosujgcych rysdyplam w postaci proszku
do sporzgdzania roztworu doustnego w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0, G12.1)” w 2023 roku wyniosta
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305 pacjentow oraz w 2024 roku 371 pacjentow. Nalezy jednoczesnie zauwazyc,
ze zgodnie z zapisami ChPL Evrysdi, rysdyplam w postaci proszku do sporzqdzania
roztworu doustnego mozna stosowac w szerszej populacji niz wnioskowana.

W ramach analizy ekonomicznej wykonano analize minimalizacji kosztow.
Porownywano koszty stosowania rysdyplamu w postaci tabletek powlekanych
oraz rysdyplamu w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego. Analize
przeprowadzono z perspektywy NFZ, w 2-letnm horyzoncie czasowym.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie RYS, w postaci tabletek
powlekanych w miejsce RYS w postaci proszku do sporzqdzania roztworu
doustnego, jest tansze o 74 838,15 zt w wariancie bez RSS oraz o

w wariancie z RSS. Oszacowane oszczednosci wynikajg z mniejszej czestotliwosci
wizyt ambulatoryjnych w celu wydania leku w ramieniu interwencji
w poréwnaniu z komparatorem.

Wartosc ceny zbytu netto produktu leczniczego Evrysdi (rysdyplam), przy ktdrej
koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanej
technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania wynosi w wariancie
bez RSS oraz w wariancie z RSS

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
dla 2-letniego horyzontu czasowego. Oszacowania wnioskodawcy wskazujg,
iz finansowanie ze srodkow publicznych rysdyplamu w postaci tabletek
powlekanych bedzie wiqzato sie ze spadkiem wydatkdow ptatnika publicznego
zarowno w wariancie z uwzglednieniem RSS (oszacowane w wariancie
podstawowym oszczednosci wyniosty w 1. roku , aw 2. roku

jak i w wariancie bez uwzglednienia RSS (oszacowane w wariancie
podstawowym oszczednosci wyniosty w 1. roku 10 304 620,03 zf, a w 2. roku
15594 570,73 zt).

Biorgc pod uwage dane NFZ dotyczqce liczby pacjentow leczonych w ramach
obowigzujgcego programu lekowego B.102.FM. oraz zapisy ChPL Evrysdi, nalezy
uznac, ze w analizie podstawowej wnioskodawcy wielkos¢ populacji docelowej
oszacowano w sposob prawidtowy

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych zgodnych z przedmiotem oceny.
Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Evrysdi w postaci
tabletek powlekanych nie jest finansowany w zadnym z wymienionych krajow UE
i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji:
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e Lek podawany w postaci tabletek powlekanych zapewnia ekspozycje na lek
rownowazngq z przyjetym komparatorem;

e Dogodna postac¢ dawkowania;

e Brak specyficznych warunkdow przechowywania leku;

e Obnizone koszty terapii.

Uwaga Rady

Ekspert proponuje: wtgczenie skali RULM do oceny przy rozpoczynaniu terapii
lub przetqgczaniu z terapii dotychczas stosowanym lekiem.

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: DPL.423.1.3.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Evrysdi (rysdyplam) w ramach programu lekowego B.102.FM. »Leczenie chorych
na rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0, G12.1)«”; data ukoriczenia: 03.10.2025r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawione 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 (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Roche Polska Sp. z o.0., 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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 2022r., poz. 1233), 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. 2024 r., poz. 930 zpdzn.zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z
pozn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci

dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie kwalifikacji technologii lekowych na liste,
o ktérej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji,
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie technologii lekowych
zwykazu dotyczqcego lekow we wskazaniach z zakresu ginekologii,
endokrynologii, diabetologii oraz reumatologii, wymagajqgcych stosowania dtuzej
niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych
postepowania klinicznego, w stosunku do ktorych wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacjq iustalenie urzedowej ceny zbytu
w danych wskazaniach oraz uptyneta wytgcznosc¢ rynkowa z dnia 6 pazdziernika
2025 r. na liste, o ktorej mowa w art.30a ust. 1 ustawy o refundacji
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia.

L Substancj — Wskazani P eotegora
p- u ncja czynna 'skazanie egoria
farmaceutyczna refundacji
Leczenie czynnego ropnego
zapalenia apokrynowych
gruczoléw potowych (tradzik
roztwor do odwrocony, acne inversa) o Lev'; gorﬁfc‘:‘"y
1. Adalimumabum wstrzykiwan we nasileniu umiarkowanym do Programu
wstrzykiwaczu ciezkiego u mtodziezy w wieku od Lekowego
12 lat z niewystarczajacq
odpowiedzia na konwencjonalne
leczenie uktadowe HS.
Leczenie doroslych pacjentow, w
wieku powyzej 18 lat, z cukrzyca
typu 2. w celu poprawy kontroli
glikemii w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi Lek dostepny
2. Alogliptinum tabletki powlekane | obnizajacymi stezenie glukozy, w w aptece na
tym z insuling, jesli produkty te w recepte
monoterapii wraz z dietq i
wysitkiem fizycznym nie
zapewniaja dostatecznej kontroli
glikemii.
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +4822 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Lp.

Substancja czynna

Postac
farmaceutyczna

Wskazanie

Proponowana
kategoria
refundacji

Gliquidonum

tabletki

Leczenie cukrzycy typu 2 u
pacjentéw w Srednim wieku i
starszych, kiedy przestrzeganie
diety nie jest wystarczajace do
uregulowania metabolizmu
weglowodanow.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Linagliptinum

tabletki powlekane

Leczenie dorostych z cukrzyca
typu 2 jako uzupetnienie diety i
aktywnosci fizycznej w celu
poprawy kontroli glikemii w
monoterapii.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Pioglitazonum

tabletki

Leczenie dorostych pacjentow
w monoterapii:

» Zzwilaszcza u pacjentow z
nadwaga, u ktérych nie mozna
wystarczajaco kontrolowac
glikemii za pomoca diety
1 aktywnosci fizycznej, i u ktorych
nie mozna stosowa¢ metforminy,
ze wzgledu na przeciwwskazania
lub nietolerancje.

w dwulekowej terapii doustnej
w skojarzeniu z:

» metforming, zwlaszcza u
pacjentow z nadwaga, u ktérych
glikemia nie jest wystarczajaco
kontrolowana, pomimo
stosowania w monoterapii
maksymalnych tolerowanych
dawek metforminy,

« pochodna sulfonylomocznika,
tylko u pacjentéw z nietolerancjg
metforminy lub u ktérych
metformina jest
przeciwwskazana; u pacjentow,
u ktérych glikemia nie jest
wystarczajaco kontrolowana,
pomimo stosowania
w monoterapii maksymalnych
tolerowanych dawek
sulfonylomocznika.

w trzylekowej terapii doustnej
w skojarzeniu z:

» metforming i pochodng
sulfonylomocznika, zwlaszcza
u pacjentéw z nadwaga, u
ktorych glikemia nie jest
wystarczajgco kontrolowana,
pomimo stosowania dwulekowej
terapii doustnej.

Lek jest rowniez wskazany w
leczeniu skojarzonym z insuling w
cukrzycy typu 2. u dorostych
pacjentow z niedostateczng
kontrola glikemii za pomoca
insuliny, ktorzy nie moga
stosowac metforminy w zwigzku
z przeciwwskazaniami lub
nietolerancja.

Lek dostepny
w aptece na
recepte
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Leczenie dorostych pacjentow z
cukrzyca typu 2 jako uzupetnienie
diety i wysitku fizycznego w celu
poprawy kontroli glikemii:
« w monoterapii, gdy stosowanie
metforminy jest niewtasciwe ze Lek dostepny
- - wzgledu na nietolerancje lub
6. Saxagliptinum tabletki powlekane przeciwwskazania. w zragégc? na
= w terapii skojarzonej z innymi P&
produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu
cukrzycy, w tym z insuling, gdy
nie zapewniaja one odpowiedniej
kontroli glikemii.
Lek dostepny
7. Alfacalcidolum kapsutki miekkie Niedoczynnos¢ przytarczyc. w aptece na
recepte
postacie doustne o - - . Lek dostepny
8. Hydrocortisonum zmodyfikowanym Plerwotnanr;!lgggrcczzynnosc kory w aptece na
uwalnianiu Y- recepte
postacie doustne o . - - Lek dostepny
9. Hydrocortisonum zmodyfikowanym Wioma r:::ggggznnosc kory w aptece na
uwalnianiu Y- recepte
Lek dostepny
10. Thiamazolum tabletki powlekane Nadczynnos¢ tarczycy. w aptece na
recepte
. . Lek dostepny
- - Przygotowanie do zabiegu
1. Thiamazolum tabletki powlekane o w aptece na
p wyciecia tarczycy. r e?c epte
Lek dostepny
12. Alfacalcidolum kapsutki miekkie Osteodystrofia nerkowa. w aptece na
recepte
Zaburzenia gospodarki Lek dostepny
13. Alfacalcidolum kapsutki migkkie wapniowej u pacjentow z w aptece na
przewlekta niewydolnoscig nerek. recepte
Hipokalcemia, zwlaszcza u
pacjentow ze schorzeniami Lek dostepny
14. Alfacalcidolum kapsutki migkkie prowadzacymi do uposledzenia w aptece na
hydroksylacji witaminy D w recepte
nerkach.
Zespoly nerczycowe u dzieci po Lek dostepny
15. Alfacalcidolum kapsutki migkkie diugotrwatym leczeniu w aptece na

glikokortykosteroidami.

recepte
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Lp.

Substancja czynna

Postac
farmaceutyczna

Wskazanie

Proponowana
kategoria
refundacji

16.

Choriogonadotropinum alfa

roztwor do
wstrzykiwan

Kontrolowana hiperstymulacja
jajnikéw u pacjentek w wieku
ponizej 40 roku zycia w celu
uzyskania rozwoju mnogich
pecherzykow, rokujacych
uzyskanie prawidiowej
odpowiedzi na stymulacje
Jajeczkowania (hormon
folikulotropowy - FSH ponizej 15
miU/ml w 2-3 dniu cyklu lub
hormon antymillerowski - AMH
powyzej 0,7 ng/ml (wg Il
standardu)), u ktérych nie
stwierdza sie wczesniejszych,
niedostatecznych odpowiedzi na
stymulacje owulacji oraz bez
nawracajacych poronien z tym
samym partnerem - refundacja do
3 cykli

Lek dostepny
w aptece na
recepte

17.

Choriogonadotropinum alfa

roztwor do
wstrzykiwan

Brak owulacji u pacjentek w
wieku ponizej 40 roku zycia, u
ktorych nie uzyskano odpowiedzi
po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu, rokujacych uzyskanie
prawidiowej odpowiedzi na
stymulacje jajeczkowania
(hormon folikulotropowy - FSH
ponizej 15 miU/ml w 2-3 dniu
cyklu lub hormon antymullerowski
- AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il
standardu)) — refundacja do 3
cykli.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

18.

Choriogonadotropinum alfa

roztwor do
wstrzykiwan

Pacjenci zakwalifikowani do
programu polityki zdrowotnej:
leczenie nieptodnosci obejmujace
procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym
zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

19.

Dydrogesteronum

tabletki powlekane

Niedobory progesteronu: leczenie
bolesnego miesigczkowania

Lek dostepny
w aptece na
recepte
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
) . - Lek dostepny
- Niedobory progesteronu: leczenie
20. Dydrogesteronum tabletki powlekane endometriozy. w aptece na
recepte
- i - Lek dostepny
- Niedobory progesteronu: leczenie
21. Dydrogesteronum tabletki powlekane wtomego braku miesiaczki. w aptece na
recepte
Niedobory progesteronu: leczenie | Lek dostepny
22. Dydrogesteronum tabletki powlekane nieregulamych cykli w aptece na
miesigczkowych. recepte
Niedobory progesteronu: leczenie | Lek dostepny
23. Dydrogesteronum tabletki powlekane nieprawidlowych krwawien z w aptece na
macicy. recepte
- . - Lek dostepny
- Niedobory progesteronu: leczenie
24. Dydrogesteronum tabletki powlekane poronien nawykowych. w aptece na
recepte
Niedobory progesteronu: leczenie | Lek dostepny
25. Dydrogesteronum tabletki powlekane bezptodnosci zwiazanej z w aptece na
niewydolnoscia ciatka zéltego. recepte
Lek dostepny
26. Dydrogesteronum tabletki powlekane Hormonalna terapia zastepcza w aptece na
recepte
Hormonalna Terapia Zastepcza
(HTZ) (HRT — Hormone Lek dostepny
27. Estriolum zel dopochwowy Replacement Therapy) w wyniku w aptece na
niedoboru estrogendéw u kobiet recepte
po menopauzie
Hormonalna Terapia Zastepcza
lobulki (HTZ) (HRT — Hormone Lek dostepny
28. Estriolum d og chwowo Replacement Therapy) w wyniku w aptece na
PO niedoboru estrogendéw u kobiet recepte
po menopauzie
Hormonalna Terapia Zastepcza
(HTZ) (HRT — Hormone Lek dostepny
29. Estriolum krem dopochwowy Replacement Therapy) w wyniku w aptece na
niedoboru estrogenéw u kobiet recepte

po menopauzie
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L Substancj e Wskazani TR
p- u ncja czynna 'skazanie egoria
farmaceutyczna refundacji
Leczenie objawow podmiotowych
zmian zanikowych pochwy Lek dostepny
30. Estriolum zel dopochwowy spowodowanych niedoborem w aptece na
estrogenow u kobiet po recepte
menopauzie
Leczenie objawow podmiotowych
) globulki zmian zanikowych pochwy Lek dostepny
31. Estriolum dopochwowe spowodowanych niedoborem w aptece na
estrogenow u kobiet po recepte
menopauzie
Leczenie objawow podmiotowych
zmian zanikowych pochwy Lek dostepny
32. Estriolum krem dopochwowy spowodowanych niedoborem w aptece na
estrogenow u kobiet po recepte
menopauzie
proszek i Stymulacja wzrostu pecherzykow
rozpuszczalnik do jajnikowych u pacjentek w wieku Lek dostepny
33. Follitropin alfa + Lutropin alfa sporzadzania ponizej 40 roku zycia ze w aptece na
roztworu do znacznym niedoborem LH i FSH recepte
wstrzykiwan — refundacja do 3 cykli
Pacjenci zakwalifikowani do
programu polityki zdrowotnej:
proszek i leczenie nieptodnosci obejmujace
rozpuszczalnik do procedury medycznie Lek dostepny
3. Follitropin alfa + Lutropin alfa sporzadzania wspomaganej prokreacji, w tym w aptece na
roztworu do zaptodnienie pozaustrojowe recepte
wstrzykiwan prowadzone w o$rodku
medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028
implant w \ Leczenie (_endqmetn'ozy,
) ampulkostrzykawce agodzeple objawow g:hproby, w Lek dostepny
35. Goserelinum (dotyczy tylko tym bélu, oraz zmniejszenie w aptece na
d awki%yﬁ ma) rozmiaréw i liczbe zmian recepte
’ endometrialnych
proszek i Stymulacja wzrostu pecherzykow
rozpuszczalnik do jajnikowych u pacjentek w wieku Lek dostepny
36. Lutropin alfa sporzadzania ponizej 40 roku zycia ze w aptece na
roztworu do znacznym niedoborem LH i FSH recepte
wstrzykiwan — refundacja do 3 cykli
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L Substancj e Wskazani TR
p- u ncja czynna 'skazanie egoria
farmaceutyczna refundacji
Pacjenci zakwalifikowani do
programu polityki zdrowotnej:
proszek i leczenie nieptodnosci obejmujace
rozpuszczalnik do procedury medycznie Lek dostepny
37. Lutropin alfa sporzadzania wspomaganej prokreacji, w tym w aptece na
roztworu do zaptodnienie pozaustrojowe recepte
wstrzykiwan prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028
Lek dostepny
38. Lynestrenolum tabletki Endometrioza w aptece na
recepte
Leczenie potwierdzonej
roztwor do badaniem laparoskopowym Lek dostepny
39. Triptorelinum wstrzykiwan endometriozy w przypadku, gdy w aptece na
nie ma wskazan do leczenia recepte
chirurgicznego
proszek i
rozpuszczalnik do
sg :vrvziggiﬁanéa Leczenie potwierdzonej
) ) zediuz ox badaniem laparoskopowym Lek dostepny
40. Triptorelinum E)Jwalni aniu)gg endometriozy w przypadku, gdy w aptece na
wstrzykiwaih nie ma w_skazah do leczenia recepte
(dotyczy tylko chirurgicznego
dawek: 0,1 mg/ml,
3,75 mg).
Leczenie uzupetniajace w
polaczeniu z podawaniem
) ) roztwér do gonadotropin (hMG, FSH, hCG) Lek dostepny
41. Triptorelinum wstrzykiwari w celu wywolania jajeczkowania, w aptece na
w przygotowaniu do zaptodnienia recepte
zewnatrzustrojowego i
przeniesienia zarodka do macicy
proszek i
rozpuszc(zjalnll_( do Leczenie uzupetniajace w
sg :vrvzigsifsnéa potaczeniu z podawaniem
) ) przediuzonym gonadotropin (r!M_G_, FSH, hC(_?-) Lek dostepny
42 Triptorelinum el do w celu wywolama jajeczkowanlz_i, w aptece na
wstrzykiwar w przygotowaniu do zaptodnienia recepte
(dotyczy tylko ) ;evynaﬁrzustrqowego )
I przeniesienia zarodka do macicy

3,75 mq).

dawek: 0,1 mg/ml,
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna farmaceutyczna Wskazanie r';fatuer?:ar::?i
Leczenie os_teopomzy u kobiet po
3 Adi < (dotyczy dawki 0,05 Tych wystepuje zwig epny
. cidum zoledronicum mg/mi— 5 mg ryzyko ztaman kosci, w tym w aptece na
/100ml) pacjentéw, ktorzy przebyli recepte
ostatnio niskoenergetyczne
ztamanie szyjki kosci udowej
Leczenie osteoporozy zwigzanej
(dr(‘)’tzytw"”::m"(‘)zgs gzli&lll(%(r)ttynlfgsl?etr%rizgﬁi Lek dostepny
44 Acidum zoledronicum mC%I— 5m ’ stosowanymi ogolnoustrojowo u w aptece na
g“ 00ml) 9 kobiet po menopauzie oraz u recepte
mezczyzn u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko ztaman
Osteoporoza postmenopauzalna L
N - ek dostepny
- R | starcza z jednoczesnym
45. Alfacalcidolum kapsutki miekkie niedoborem witaminy D lub jej w ?é)ézc? na
czynnych metabolitow ple
- . Krzywica i osteomalacja opormne Lek dostepny
46. Alfacalcidolum kapsutki migkkie na witamine D w aptece na
recepte
Leczenie osteoporozy u kobiet w
a7 Teriparatidum roztwor do okresie pomenopauzalnym i u Ii';d&ség%gy
’ pa wstrzykiwan mezczyzn o podwyzszonym rg cepte
ryzyku ztaman
Leczenie osteoporozy zwigzanej
z dlugotrwatym stosowaniem
48 Teriparatidum roztwor do glikokortykosteroidéw o dziataniu L\:;';dgsctz%';y
: pa wstrzykiwan ogolnoustrojowym u kobiet i rgce t
mezczyzn o podwyzszonym ple
ryzyku ztaman
Lek dostepny
49. Mesterolonum tabletki Zaburzenia potencji w aptece na
recepte
Il linia farmakologicznego
leczenia naglacego parcia na
mocz, czestomoczu lub
. nietrzymania moczu
tabletki o ; Lek dostepny
- 8 spowodowanego naglacymi
50. Mirabegron rzedtuzon At i w aptece na
g p uwalni aniﬂm parciami, ktére moga wystapi¢ u r:cepte

dorostych pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego,
uprzednio leczonych lekami
antymuskarynowymi
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna farmaceutyczna Wskazanie r';fatuer?:ar::?i
Lek dostepny
51. Mesterolonum tabletki Hipogonadyzm w aptece na
recepte
Leczenie w hipogonadyzmie
Testosteroni propionas + meskim - testosteronowa terapia Lek dostepn
52 Testosteroni phenylpropionas + roztwor do zastepcza, gdy niedobor w anio CZF:] ay
: Testosteroni isocaproas + wstrzykiwan testosteronu jest potwierdzony re?ce t
Testosteroni decanoas przez objawy kliniczne i badania ple
biochemiczne
Testosteroni propionas +
53 Testosteroni phenylpropionas + roztwor do Leczenie op6znionego Iiléd&sctze]r;y
: Testosteroni isocaproas + wstrzykiwan dojrzewania u mezczyzn re?ce t
Testosteroni decanoas P&
Testosteroni propionas + Lek dostepn
54 Testosteroni phenylpropionas + roztwor do Leczenie zespotow W apio cg‘:\ ay
: Testosteroni isocaproas + wstrzykiwan pokastracyjnych u mezczyzn r:ce 1
Testosteroni decanoas ple
Testosteroni propionas + . -
- - 2 Leczenie impotencji Lek dostepny
55. Te?g::g;?::o%??:gé‘;gpof:is * wrts)tzrt;"yﬁirvg:ﬁ spowodowanej niedoborem w aptece na
Testosteroni decanoas testosteronu u mezczyzn recepte
Leczenie testosteronowa terapia
zastepcza w hipogonadyzmie L
; R ek dostepny
. . meskim u dorostych pacjentow,
56. Testosteronum zel przezskomy qdy niedobor testosteronu jest w :raé)(t:gc? na
potwierdzony przez objawy ple
kliniczne i badania biochemiczne
Leczenie testosteronowa terapia
zastepcza w hipogonadyzmie
A ; A Lek dostepny
- roztwor do meskim u dorostych pacjentow,
S7. Testosteroni enantas wstrzykiwan gdy niedobor testosteronu jest w ?gég;?ena

potwierdzony przez objawy
kliniczne i badania biochemiczne
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Leczenie testosteronowg terapig
zastepcza w hipogonadyzmie Lek d
. : o ostepny
- roztwor do meskim u dorostych pacjentow,
58. Testostoroni undecanoas wstrzykiwan gdy niedobér testosteronu jest w ?gézc? na
potwierdzony przez objawy ple
kliniczne i badania biochemiczne
. . Lek dostepny
. Leczenie u dorostych pacjentow:
59. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana reumatoidalne zapalenie stawow w aptece na
recepte
. T Lek dostepny
- Leczenie u dorostych pacjentow:
60. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana toczen rumieniowaty ukladowy w aptece na
recepte
. S Lek dostepny
61. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana Leczer!le u QOrqstch paq_entow. w aptece na
toczen rumieniowaty krazkowy
recepte
Leczenie u dzieci i mfodziezy
(= 6 lat i masie = 31 kg.): Lek dostepny
62. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana miodziencze idiopatyczne w aptece na
zapalenie stawow (w skojarzeniu recepte
Z innymi terapiami)

10
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Leczenie u dzieci i mtodziezy Lek dostepny
63. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana (= 6 lat i masie = 31 kg.): toczen w aptece na
rumieniowaty ukltadowy recepte
Leczenie u dzieci i mfodziezy Lek dostepny
64. Hydroxychloroquini sulfas tabletka powlekana (= 6 lat i masie = 31 kg.): toczen w aptece na
rumieniowaty krazkowy recepte

Uzasadnienie

Wymienione produkty lecznicze (rozne postacie recepturowe zawierajgce
29 substancji czynnych) sq stosowane dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie
klinicznym isq rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego.
Wskazania kliniczne sq zawarte w ChPL. Whnioskodawca nie ztozyt dotychczas
wniosku o objecie wymienionych produktow leczniczych refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta dla tych lekow
wyfgcznos¢ rynkowa. Rada Przejrzystosci uwzglednita potrzebe zdrowotng
stosowania wymienionych produktow leczniczych kierujgc sie danymi
dotyczqgcymi dostepnosci innych substancji czynnych refundowanych w danym
wskazaniu o tozsamym celu terapeutycznym i/lub na podstawie wskazania przez
eksperta klinicznego. Rada wzieta pod uwage, ze przy kwalifikacji technologii
do ww. wykazu kierowano sie ocenq oczekiwanych efektow zdrowotnych, m.in.:

e priorytetami zdrowotnymi,

® niezaspokojonq potrzebq zdrowotng
e sitg interwencji,

e jakoscig danych naukowych,

e wielkosciqg populacji docelowej,

e wplywem na budzet ptatnika.

11
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zwigzku
z art. 31n ust. 5 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz w zwigzku ze zleceniem przygotowania opinii w zakresie zasadnosci
umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu z dnia 6 pazdziernika 2025 r. dotyczacego lekéow
we wskazaniach z zakresu ginekologii, endokrynologii, diabetologii oraz reumatologii wymagajacych stosowania
dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego,
w stosunku do ktérych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta wytacznosé rynkowa, na liscie lekow, o ktérej mowa w art. 30a
ust. 1 ustawy o refundacji przygotowywanej przez Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem opracowania
nr: DCh.422.2.1.2025 ,Wykaz lekéw z zakresu ginekologii, endokrynologii, diabetologii oraz reumatologii”,
na podstawie art. 30a ustawy o refundacji, materiaty analityczne; data ukorczenia 6 pazdziernika 2025 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne realizowanie programow polityki
zdrowotnej profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi zgodnie
z dotychczasowymi rekomendacjami Prezesa AOTMIT, przy czym populacje
nalezy rozszerzy¢ do wszystkich pacjentéow leczonych/po leczeniu raka piersi
zamiast dotychczasowej populacji po mastektomii.

Uzasadnienie

Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwiqzku z ustawowym obowiqzkiem
aktualizacji rekomendacji stosownie do art. 48aa ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych.

Problem zdrowotny

Rak piersi (C50 wedtug ICD-10) pozostaje najczestszym nowotworem ztosliwym
u kobiet w Polsce i gfownq przyczyng zgonow onkologicznych w tej populacji.
Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) w latach 2018-2022
zarejestrowano tgcznie 100 969 nowych przypadkow raka piersi, z czego 766
u mezczyzn. W 2022 r. surowy wspotczynnik zachorowarn u kobiet wyniost 110,27
na 100 tys., co stanowi wzrost o ponad 8 punktow w stosunku do sredniej
z ostatnich pieciu lat (101,61 / 100 tys.). W tym samym okresie liczba nowych
zachorowan wzrosta z 17 620 (2013 r.) do 21 723 (2022 r.), co odpowiada
wzrostowi o 23,3 % w ciqgu dziesieciu lat.

W zwiqzku z rosngcqg liczbq chorych, coraz wiekszego znaczenia nabiera
profilaktyka i rehabilitacja powiktan po leczeniu raka piersi. Jednym
Z najczestszych i najbardziej obcigzajgcych powiktan jest obrzek limfatyczny
koriczyny gornej po leczeniu raka piersi (BCRL — Breast Cancer—Related
Lymphedema).

Czestosc¢ wystepowania BCRL szacuje sie srednio na 20-25% w populacji kobiet
leczonych z powodu raka piersi, przy czym ryzyko wzrasta do ponad 40%
w przypadku limfadenektomii pachowej lub radioterapii weztow chtfonnych.

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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Obrzek moze wystgpi¢ zarowno bezposrednio po zakoriczeniu leczenia, jak
i w okresie kilku lat od jego zakonczenia. Czynniki ryzyka obejmujg m.in.: wyzsze
BMI, przyrost masy ciata po leczeniu, nadcisnienie tetnicze, wyzsze stadium
kliniczne choroby, rozlegtos¢ zabiegu chirurgicznego, radioterapie pachy
lub sciany klatki piersiowej oraz infekcje skory koriczyny operowane;.

Obrzek limfatyczny prowadzi do uposledzenia funkcji koriczyny gdrnej,
ograniczenia ruchomosci w stawie ramiennym, bdlu, uczucia ciezkosci
i zwiekszonej podatnosci na infekcje (szczegdlnie rozy). Dtugotrwaty obrzek
sprzyja wtoknieniu tkanek, deformacjom i pogorszeniu jakosci zycia (Quality of
Life, Qol). Z perspektywy spoteczno-ekonomicznej BCRL skutkuje rdwniez
obnizeniem aktywnosci zawodowej, zwiekszeniem absencji chorobowej oraz
wzrostem kosztow leczenia i rehabilitacji.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Zgodnie z danymi zaprezentowanymi BASIW liczba porad udzielonych kobietom
w jednostkach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) w 2023 r. z kodami ICD-10
zwigzanymi z zaburzeniami uktadu krqgzenia, w tym limfatycznego (takie jak 188-
89, 197-99) wyniosta 27 663 porad, a z kodami R22 (Umiejscowiony obrzek, guzek,
guz skory i tkanki podskornej) i R60 (Obrzek, gdzie indziej niesklasyfikowany)
146 870 (BASIW 2025).

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej osoby
z obrzekiem limfatycznym w Polsce mogq otrzymac swiadczenia z zakresu
rehabilitacji ogdlnoustrojowej realizowane w warunkach osrodka lub oddziatu
dziennego. Ponadto osoby z nowotworem piersi objete kompleksowqg opiekq
onkologiczng majqg zagwarantowany dostep do swiadczen z zakresu rehabilitacji
obejmujgcy m.in. porade lekarskg, wizyte fizjoterapeutyczng, zabiegi
fizjoterapeutyczne, redukcje  obrzeku  limfatycznego,  psychoterapie
czy mozliwosc refundacji wyrobow medycznych przez NFZ.

2024 r. tgcznie zrealizowano 13 173 zlecenia na wyroby medyczne z kategorii
N majgce zastosowanie w obrzeku limfatycznym konczyny gdrnej po leczeniu
raka piersi. Najwiecej zrealizowanych zleceri byfo z kodem N.16.01 , Gorset
(biustonosz) kompresyjny” (4 442) u 4 394 pacjentow na fqcznq kwote prawie
1,2 min zt (CeZ 2025).

Procedury medyczne finansowane w ramach leczenia szpitalnego obrzeku
limfatycznego obejmujq m.in: ,,Korekcja obrzeku limfatycznego koriczyny — inna”
(ICD-9: 40.98); ,,Obrzek chtonny niesklasyfikowany gdzie indziej” (189.0); ,,Zespot
obrzeku chtonnego po usunieciu sutka” (197.2); ,,0brzek zlokalizowany” (R60.0).

Dowody naukowe

Do raportu analitycznego witgczono ftgcznie 14 publikacji naukowych
odnoszqcych sie do skutecznosci dziatan profilaktycznych ukierunkowanych
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na obrzek limfatyczny po leczeniu raka piersi. W ramach zebranych dowodow
znalazto  sie: 8  publikacji  dotyczqcych  skutecznos¢  interwencji
przeciwobrzekowych; 2 publikacje okreslajgce wptyw dziatann informacyjno-
edukacyjnych; 3 publikacje odnoszqce sie do wptywu aktywnosci fizycznej
na obrzek limfatyczny oraz 1 publikacja opisujgca czynniki ryzyka rozwoju
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi.

Interwencje przeciwobrzekowe:

e Ogdlne dowody na skutecznos¢ kompleksowej terapii przeciwobrzekowej
potwierdzajg jej wplyw na redukcje objetosci obrzeku u osob z obrzekiem
limfatycznym po leczeniu raka piersi. Kompleksowa terapia przeciwobrzekowa
i ¢wiczenia fizyczne jako osobne komponenty majq ograniczone dowody
dotyczgce skutecznosci redukcji objetosci, ale wykazujg korzysci w innych
obszarach i potencjalnie wspierajqg ich zastosowanie w prewencji/obnizaniu
ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego zwiqgzanego z rakiem piersi
(Gilchrist 2024).

e Reczny drenaz limfatyczny i cwiczenia aerobowe nie wptywajq istotnie
statystycznie na objetosc¢ obrzeku limfatycznego (Lin 2023).

e Cwiczenia barkow i fokci istotnie statystycznie zmniejszajq ryzyko wystgpienia
obrzeku limfatycznego po operacji raka piersi — RR=0,343 [95%CI: (0,207;
0,569)] (Lin 2023).

e QOsoby biorgce udziat w programach wczesnego monitorowania i leczenia
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi miaty istotnie statystycznie
nizsze ryzyko wystqgpienia przewlektego obrzeku limfatycznego o 69% -
RR=0,31 [95%CI: (0,10, 0,95)] (Rafn 2022).

Dziatania edukacyjne:

e Dowody sugerujq, ze edukacja dotyczqca obrzeku limfatycznego zwigzanego
z rakiem piersi powinna by¢ prowadzona w wielu punktach czasowych na catej
sciezce leczenia, z roznym zakresem tresci, a takze w ramach podejscia
multimodalnego (Perdomo 2023).

e Interwencje m-health istotnie statystycznie obnizajg ryzyko wystqgpienia
obrzeku limfatycznego w grupie interwencyjnej w porownaniu do kontroli
0 80% — RR=0,20 [95%CI: (0,15, 0,26)] (Luo 2022).

Cwiczenia fizyczne:

e Wykonywanie ¢wiczen fizycznych nie wptywa istotnie statystycznie na zmiane

objetosci ramienia u osob z obrzekiem limfatycznym po leczeniu raka piersi

w porownaniu do grupy kontrolnej (Garcia-Chico 2025).

o Cwiczenia fizyczne nie wykazujq istotnego statystycznie wptywu na Sredni

obwdd ramienia w grupie interwencyjnej w poréwnaniu do kontrolnej u osob



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 186/2025 z dnia 13.10.2025 r.

po leczeniu raka piersi z wysokim ryzykiem wystgpienia obrzeku limfatycznego
lub z juz istniejgcym obrzekiem (Garcia-Chico 2025).

e Trening oporowy u 0sO0b po leczeniu raka piersi (z lub bez obrzeku
limfatycznego) istotnie statystycznie zmniejsza parametry obrzeku — SMD=-0,29
[95%CI: (-0,44; -0,15)], w porédwnaniu do grupy kontrolnej.

Czynniki ryzyka:

Nastepujqgce czynniki istotnie statystycznie zwiekszajq szanse wystgpienia BCRL
wsrod pacjentek z jednostronnym rakiem piersi:

e podwyzZszone BMI:

* na kazdy wzrost o 1 kg/m2 — OR=1,063 [95%CI: (1,038, 1,087)];

e >25kg/m2 w poréownaniu do <25 kg/m2 — OR=2,092 [95%CI: (1,450; 3,018)];
e >30 kg/m2 w poréwnaniu do <30 kg/m2 — OR=1,935 [95%CI: (1,623, 2,307)];

e 25-29,9 kg/m2 w porownaniu do <25 kg/m2 — OR=1,302 [95%CI: (1,138;
1,490)];

e pooperacyjny wzrost wagi o kazdy 1 kg — OR=1,073 [95%CI: (1,045, 1,102)];

* nadcisnienie — OR=2,194 [95%ClI: (1,373; 3,506)];

e wyzsze stadia nowotworu:

e stadium Ill w poréwnaniu do I-1l — OR=1,868 [95%CI: (1,337; 2,610)];

e stadium II-lll w poréwnaniu do | — OR=1,683 [95%CI: (1,188; 2,386)];

e wiekszy rozmiar guza na kazdy wzrost o 1 cm — OR=3,171 [95%Cl: (1,699;
5,916)];

e chemioterapia — OR=1,355 [95%CI: (1,145; 1,603)];

e radioterapia — OR=1,987 [95%CI: (1,653, 2,389)] (Shen 2022).

W ramach wyszukiwania odnaleziono 3 nowe wytyczne oraz 4 aktualizacje

rekomendacji towarzystw naukowych odnoszqcych sie do kwestii profilaktyki
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi.

Zgodnie z zapisami odnalezionych rekomendacji, dziataniami profilaktycznymi
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi powinny byc¢ objete:

e kobiety z diagnozqg nowotworu przed rozpoczeciem leczenia (NICE 2025,
ACS/LANA 2024, ISL 2023, HSE/LNNI/BLS 2022, APTA 2020);

e wszystkie kobiety po leczeniu raka piersi niezaleznie od wystgpienia obrzeku
limfatycznego (NICE 2025, WIM PIB/PTP 2025, ACS/LANA 2024, HSE/LNNI/BLS
2022, APTA 2020, PTOK 2020);

e pacjentki z obrzekiem limfatycznym po leczeniu raka piersi (NICE 2025,
ACS/LANA 2024, ISL 2023, HSE/LNNI/BLS 2022, APTA 2020, PTOK 2020).

Opcjonalne technologie medyczne
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Do alternatywnych metod realizacji dziatann profilaktycznych nacelowanych
na profilaktyke obrzeku limfatycznego, w ramach aktualnie obowiqzujgcych
wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtornych dowodow naukowych,
mozliwe jest realizowanie nastepujqgcych interwencji:

e kompleksowa terapia przeciwobrzekowa;
e manualny drenaz limfatyczny;

e qutomasaz;

e terapia kompresyjna;

e terapia laserowa matej mocy;

e endermologia;

e stosowanie odziezy kompresyjnej;

e kinesiotaping;

e cwiczenia fizyczne i oddechowe;

e dziatania informacyjno-edukacyjne;

e dziatania ukierunkowane na modyfikacje stylu Zycia.

Zgodnie z zawartymi w rekomendacjach informacjami, kluczowq formg
profilaktyki obrzeku limfatycznego jest wczesne rozpoczecie rehabilitacji
pooperacyjnej w warunkach domowych, kontynuowanej w warunkach
ambulatoryjnych, ocena stanu i funkcji obreczy barkowej w poradni rehabilitacji,
unikanie nadmiernego wysitku oraz odpowiednia pozycja utoZenia koriczyny
po stronie operowanej. Niezaleznie od wystgpienia obrzeku rekomendacje
zalecajg kobietom po operacji raka piersi wykonywanie lekkiej aktywnosci
fizycznej i stosowanie urozmaiconej diety.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

System monitorowania i oceny programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i leczenia obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi powinien
umozliwiac biezgcg ocene skutecznosci dziatan, jakosci realizacji Swiadczen oraz
wptywu programu na stan zdrowia pacjentek. Monitorowanie obejmuje zaréwno
parametry kliniczne, jak i organizacyjne oraz jakosciowe.

Wskazniki efektywnosci klinicznej

Odsetek pacjentek z rozpoznanym wczesnym (subklinicznym) obrzekiem
limfatycznym w stosunku do ogotu pacjentek objetych programem — wskaZnik
wczesnej detekcji skutecznosci profilaktyki. Odsetek pacjentek z potwierdzonym
klinicznym obrzekiem limfatycznym (BCRL) wsrdd wszystkich kobiet po leczeniu
raka piersi objetych opiekg. Srednia redukcja objetosci obrzeku koriczyny gornej
po zastosowaniu kompleksowej terapii przeciwobrzekowej (CDT) — wyrazona
w procentach Ilub mililitrach. Odsetek pacjentek z utrzymaniem efektu
terapeutycznego po 6 i 12 miesigcach od zakoriczenia terapii — ocena trwatosci
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rezultatow leczenia. Zmiana jakosci zycia pacjentek (Qol) oceniana za pomocg
walidowanych kwestionariuszy, np. LYMQOL lub FACT-B+4, miedzy stanem
poczgtkowym a po zakoriczeniu programu. Odsetek pacjentek zgtaszajgcych
poprawe funkcji koriczyny gornej (np. wg skali DASH lub Quick-DASH). Liczba
infekcji skory (réza, cellulitis) w ciggu roku w grupie pacjentek uczestniczgcych
w programie — posredni wskaznik skutecznosci profilaktyki i edukacji.

Wskazniki efektywnosci orqganizacyjnej i jakosci opieki

Liczba pacjentek objetych programem w danym roku — odniesiona do liczby
kobiet po leczeniu raka piersi w populacji JST lub regionu. Odsetek pacjentek,
u ktorych wykonano pomiar bazowy konczyny przed rozpoczeciem leczenia
onkologicznego. Odsetek pacjentek monitorowanych co najmniej dwa razy
w roku (pomiar obwodéw lub bioimpedancji). Sredni czas od wystgpienia
pierwszych objawow obrzeku do rozpoczecia terapii CDT — wskaznik dostepnosci
Swiadczen. Odsetek pacjentek przeszkolonych w zakresie autoterapii
i samokontroli — na podstawie ankiet edukacyjnych lub kart pacjenta. Udziat
osrodkow realizujgcych program z petnym zespotem terapeutycznym (lekarz,
fizjoterapeuta, pielegniarka, dietetyk, psycholog) w stosunku do liczby wszystkich
realizatorow programu. Stopien realizacji zaplanowanej liczby swiadczen
terapeutycznych i edukacyjnych — miernik wykonania programu (w %).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: DPPZ.434.2.2025 ,,Profilaktyka
obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi”; data ukorfczenia: pazdziernik 2025.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 187/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu
lekowego B.129.FM ,,Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie
typu 1 (ICD-10: E74.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w ramach programu
lekowego B.129.FM , Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie typu 1 (ICD-
10: E74.8)”.

Uzasadnienie

1. Wprowadzone zmiany majq charakter redakcyjny, porzqdkujgcy oraz
standaryzujgcy. Ujednolicajq kryteria kwalifikacji i wytqczenia z programu
lekowego, zwiekszajgc przejrzystos¢ zapisow oraz elastycznos¢ w ocenie
stanu klinicznego pacjentow. Zmodyfikowane zapisy dot. cigzy i laktacji
umozliwiajg czasowe zawieszenie udziafu w programie. Dodatkowo
wprowadzono techniczny zapis, ktory umozliwia objecie leczeniem pacjentow
po przeszczepieniu nerki. Zmiany w zakresie badan diagnostycznych
upraszczajq proces kwalifikacji, zastepujgc dotychczasowe testy wymogiem
przedstawienia  wyniku  badania  genetycznego  potwierdzajgcego
rozpoznanie PH1. Pozostate zmiany nie wptfywajg na sam proces leczenia
w ramach programu lekowego.

2. Zmodyfikowane zapisy sq zgodne z ChPL.
3. Brak wptywu na koszty ptatnika.

4. Pozytywne stanowisko ekspertow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.42.2025 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnos$ci wprowadzenia zmian w ramach programu
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lekowego B.129.FM »lLeczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie typu 1 (ICD-10: E74.8)«”; data ukorczenia:
09 pazdziernika 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita
we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt GLUT1.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, deficyt GLUTI1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

K.Vita to zageszczony ptyn (saszetka 120 ml) o smaku truskawkowym
zawierajgcy specjalng mieszanke sredniofanicuchowych trojglicerydow (MCT),
przeznaczony do dietetycznego leczenia padaczki opornej na leki u dorostych
i dzieci od 3. roku zycia.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita nie byt
dotychczas przedmiotem oceny Agencji i nie znajduje sie w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.

W Polsce nie jest dostepna alternatywna technologia medyczna, ktora moze
w petni zastgpi¢ ssspz K.Vita. Pacjenci mogqg stosowac ssspz zawierajgce
sredniofaricuchowe trdjglicerydy (MCT), sprowadzane gtdwnie w ramach
importu docelowego, jednakze rozniq sie one sktadem od ocenianego $sspz
K.Vita. W przypadku postepowania dietetycznego optymalny dobdr preparatu
zalezy od wielu czynnikdow: indywidualnych potrzeb pacjentow, ich stanu
zdrowia, wieku lub masy ciata.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono tylko
1 badanie spetniajgce kryteria wtgczenia: badanie Schoeler 2021 dotyczqce
stosowania produktu K.Vita u pacjentow > 3 r.z z padaczkq lekoopornq. Wsréd
pacjentow witgczonych do ww. badania 4/61 pacjenci (6,6%) mieli takze
zdiagnozowany deficyt GLUTL.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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W badaniu Schoeler 2021 38% dzieci i 50% dorostych osiggnefo 50% zmniejszenie
napaddw lub zdarzenri padaczkowych. Niektore zespoty padaczkowe wydawaty
sie reagowac szczegolnie dobrze na zastosowanq terapie, w tym pacjent
z deficytem GLUT1. Odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie liczby
napaddéw/zdarzen od wizyty poczgtkowej do wizyty po 5 tyg. terapii oraz
do wizyty po 12 tyg. terapii. Do najczesciej raportowanych objawdw zotgdkowo-
jelitowych nalezaty: wzdecia/uczucie petnosci, nadmierne wzdecia oraz zaparcia,
natomiast objawami niezwigzanymi z uktadem pokarmowym byty zmiany
nastroju/zachowania oraz bdl gardta. Ogdtem 87% pacjentéow stosowato
zalecangq ilos¢ K.Vita do 5 tyg. badania, a 74% do ostatniej wizyty (12 tyg.). 91%
dzieci i 56% dorostych, ktorzy ukoriczyli badanie zdecydowato sie kontynuowac
spozywanie K.Vita po zakoniczeniu badania. Osoby deklarujgce brak kontynuacji
stosowania preparatu K.Vita uzasadniaty decyzje brakiem skutecznosci klinicznej
(w opinii pacjenta/opiekunal).

Odnaleziono 7 dokumentéw zawierajgcych wytyczne kliniczne. Zaden
z dokumentow nie odnosi sie bezposrednio do ssspz K.Vita (Betashot).
Odnalezione wytyczne zalecajq diete ketogeniczng, w tym opartq
na tréjglicerydach o srednim tanicuchu (MCT) we wszystkich ocenianych
wskazaniach. Zaden z odnalezionych dokumentéw nie odnosi sie do zawartosci
kwasu kaprylowego, ani kapronowego w diecie. Zalecany jest indywidualny
dobdr postepowania dietetycznego do potrzeb chorego.

Problem ekonomiczny

Roczny koszt refundacji wyniostby okoto kilkuset tysiecy ztotych.
Gtdwne arqumenty decyzji:

e Stabej jakosci dowody naukowe - brak badar randomizowanych, zaslepionych
lub z grupg kontrolng.

e Brak badan dotyczgcych stosowania produktu K.Vita w czesci populacji
wskazanej w Zleceniu MZ, tj. u pacjentow z deficytem LCHAD, deficytem
VLCAD oraz deficytem dehydrogenazy pirogronianowej.

e Brak specyficznych zalecen wytycznych praktyki klinicznej co do sktadu MCT
preparatow.

e Obecnosc alternatywnych mozliwosci leczenia dietetycznego w tym na import
docelowy.
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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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), zuwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.14.2025 ,K.Vita we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt GLUT1”; data ukonczenia: 7 pazdziernika 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej badan
przesiewowych w kierunku wykrycia wad stuchu i wzroku u dzieci
zamieszkujgcych wojewddztwo mazowieckie”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia
wad stuchu i wzroku u dzieci zamieszkujgcych wojewodztwo mazowieckie”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez Wojewddztwo Mazowieckie: ,Program polityki zdrowotnej
badan przesiewowych w kierunku wykrycia wad stuchu i wzroku u dzieci
zamieszkujgcych wojewodztwo mazowieckie”.

Okres realizacji PPZ: lata 2026-2028.

Catkowity koszt PPZ zostat oszacowany na 2 800 000 zt. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu Wojewodztwa Mazowieckiego.

Gtownym zatozeniem (celem) projektu programu jest ,,uzyskanie co najmniej 15%
wykrywalnosci wad stuchu i/lub wzroku u uczestnikéow | grupy docelowej
biorgcych udziat w badaniach przesiewowych przewidzianych w programie
w latach 2026-2028/okresie jego trwania”. W projekcie wskazano rowniez 3 cele
szczegotowe.

Program ma by¢ skierowany do dwdch grup docelowych: dzieci rozpoczynajqgcych
edukacje szkolng w klasach | szkdt podstawowych (grupa 1) oraz do ich
rodzicow/opiekundéw prawnych (grupa ).

Oszacowano, Zze w latach 2026-2028 w wojewddztwie mazowieckim do klas |
szkot podstawowych uczeszczac bedzie okoto 190 tys. uczniow.

Zgodhnie z zatozeniami budzet PPZ pozwoli na przebadanie okoto 1 721 uczniow
oraz edukacje okoto 2 007 rodzicow/opiekunow prawnych. Whnioskodawca
przewiduje jednoczesnie, w przypadku duzego zainteresowania programem
i wiekszej liczby chetnych niz zaktadano, mozliwos¢ podjecia decyzji
o zwiekszeniu srodkow przeznaczonych na realizacje programu, uwzgledniajgc
posiadane mozliwosci finansowe.

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

kwalifikacji uczestnikow: weryfikacji, czy osoby aplikujgce do programu
spetniajg  wymagania formalne okreslone w kryteriach wfgczenia
i wyfqczenia;

oceny stanu zdrowia uczestnika w zakresie identyfikacji przeciwwskazan
do wykonania badan przesiewowych, rozpoznania wczesniej
zdiagnozowanych wad wzroku lub stuchu oraz zebrania dodatkowych
informacji istotnych dla dalszego przebiegu interwencji;

badarn przesiewowych w kierunku wykrycia wad stuchu - badanie otoskopowe
uszu, otoemisja akustyczna, badanie stuchu metodq audiometrii tonalnej
dla obu uszu w zakresie czestotliwosci od 500 do 8000 Hz przy 20 dB
(podkreslono, ze w szczegdlnych przypadkach rozszerzone o czestotliwosci
potoktawowe 3000 i 6000 Hz), a takze test oceniajgcy centralne procesy
stuchowe z wykorzystaniem dZzwiekow mowy (badanie dzwiekami LINGA)
dostosowanych do wieku i percepcji uczestnika;

badan przesiewowych w kierunku wykrycia wad wzroku - wykonanie badania
ostrosci wzroku przy uzyciu optotypow (tablic obrazkowych, tablic Snellena,
tablic Sloana lub tablic LEA Symbols), badania widzenia obuocznego (test
czterech swiatet Wortha lub test Muchy), oceny ustawienia i ruchomosci gatek
ocznych (test Hirschberga), testu naprzemiennego zastaniania oczu (cover
test) oraz testu zakrywania iodkrywania oczu (cover-uncover test).
Zaznaczono rowniez, ze badanie obejmie refrakcje obiektywng metodg
skiaskopii lub autorefraktometru, ocene przedniego odcinka oka w lampie
szczelinowej oraz badanie dna oka metodq wziernikowania, a takze badanie
widzenia barwnego przy uzyciu tablic Ishihary;

konsultacji  lekarskiej,  stanowigcej etap podsumowujgcy  proces
diagnostyczny. Jak wskazano, jej celem bedzie omowienie wynikow badan
oraz przekazanie zalecen dotyczqcych dalszej diagnostyki lub leczenia
w poradniach specjalistycznych okulistycznej lub laryngologicznej w ramach
finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

dziatann edukacyjnych dla dzieci - zajecia potrwajg co najmniej 45 minut
i obejmqg zagadnienia zwigzane z profilaktykq audiologicznq i zaburzen
widzenia, a takze z higienq i ksztattowaniem prawidfowych nawykow
zwiqzanych ze zdrowiem narzqdu wzroku i stuchu. Przed rozpoczeciem zajec
dzieci wypetniq pre-test, a po ich zakoriczeniu post-test;

dziatan edukacyjnych dla rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci - w formie
spotkan grupowych, w ktdrych uczestniczy¢ moze maksymalnie 35 osob.
W opisie programu wnioskodawca podkreslit, ze zajecia obejmq tematyke
dotyczqgcq roli zmystu wzroku i stuchu w procesach poznawczych, najczesciej
wystepujgcych wad narzqddw zmystow u dzieci, sposobow ich zapobiegania
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i kompensacji, metod leczenia oraz znaczenia profilaktyki. Przed rozpoczeciem
edukacji uczestnicy wypetniq pre-test sprawdzajgcy poziom wiedzy w zakresie
funkcjonowania zmystow wzroku i stuchu, natomiast po jej zakoriczeniu post-
test, majgcy na celu ocene przyrostu wiedzy.

Nadto w tresci programu wskazano, ze jednym z elementow realizacji PPZ jest
kontakt z rodzicem lub opiekunem prawnym uczestnika | grupy docelowej, ktory
powinien zostac przeprowadzony w ciggu miesigca od daty konsultacji lekarskiej,
a celem tego dziatania jest weryfikacja realizacji zalecen przekazanych podczas
konsultacji, w szczegdlnosci dotyczqcych dalszej diagnostyki lub leczenia
w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia.

Projekt zaktada realizacje akcji informacyjnej w zakresie realizacji programu.

W tresci PPZ opisano sposob zakonczenia udziatu w programie. Wskazano,
Ze uczestnik zakonczy udziat w programie, gdy spetnione zostanie ktorekolwiek
z nastepujgcych kryteriow: wystqpi jedno z kryteriow wytgczenia albo zakoriczy
sie realizacja programu.

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

Dokonujqc oceny projektu PPZ nalezy wskazad, Zze odnosi sie on do problemow
zdrowotnych, jakimi sqg wady wzroku i stuchu wsrdd dzieci w wieku szkolnym.

Wzrok:

Wedfug Swiatowej Organizacji Zdrowia, okoto 150 milionéw oséb na $wiecie ma
ostabione widzenie z powodu niewyrédwnanych wad wzroku. Problem ten dotyczy
rowniez w znacznym stopniu populacji dzieci. Proces rozwoju widzenia u dziecka
jest dynamiczny, a najwazniejszy, krytyczny okres, przypada na pierwsze
dwa lata Zycia. W przeciwienstwie do osob dorostych, dzieci z jednostronnym,
jak rowniez z obustronnym uposledzeniem widzenia, mogq dobrze funkcjonowac
oraz nie sygnalizowac¢ zaburzen w tym zakresie. Nieprawidtowosci narzqdu
wzroku u dzieci najczesciej pozostajq przez dfugi czas bezobjawowe. Gtowng
przyczynq zaburzen widzenia w dziecinstwie sq wady refrakcji, odpowiedzialne
za 56-94% przypadkow niedowidzenia. Niewyrdwnane wady refrakcji mogq
powodowac u dzieci i mtodziezy opdznienia rozwojowe, problemy spoteczne,
zaburzenia w orientacji przestrzennej, a takze stabsze wyniki w nauce.

Pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowoddw
wskazujgcych na zasadnosc¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrod
dzieci, niektore towarzystwa naukowe, a takze eksperci kliniczni zalecajg
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
pediatrycznej. Rekomendacje dot. wieku, w jakim powinno sie wykonywac
badania przesiewowe sq jednak bardzo zrdoZnicowane. Zaplanowana przez
wnioskodawce populacja (dzieci w wieku 6-7 lat) czesciowo znajduje
odzwierciedlenie w rekomendacjach. Jesli zas chodzi o zaplanowane w tym
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zakresie przez wnioskodawce badania — znajdujq one odzwierciedlenie
w rekomendacjach.

Stuch:

Uposledzenie stuchu jest jednym z gtdwnych czynnikow przyczyniajgcych
sie do lat przezytych z niepetnosprawnosciq. Przyjmuje sie, ze ponad 5 proc.
Swiatowej populacji (360 min o0s6b) Zyje obecnie z niepetnosprawnoscig
polegajgcq na przemijajgcym ubytku stuchu. Na podstawie kryterium etiologii
(pochodzenia) wyrdznia sie niedostuch o podtozu dziedzicznym, wrodzonym oraz
nabytym. Niedostuch u matego dziecka, niewykryty dos¢ wczesnie, przektadac
sie moze negatywnie na jego postepy w nauce, postugiwanie sie jezykiem,
perspektywy edukacyjne, a takze wiezi spoteczne. Zaplanowana przez
wnioskodawce populacja (dzieci w wieku 6-7 lat) znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach. Zaproponowane przez wnioskodawce interwencje w tym
zakresie znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach i opiniach ekspertow.

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

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

Badania przesiewowe w kierunku wad wzroku i stuchu znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto,
Swiadczenia zdrowotne w zakresie badan wzroku i stuchu u dzieci znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie NFZ, na terenie wojewddztwa
mazowieckiego funkcjonuje 26 swiadczeniodawcow posiadajgcych umowe
na realizacje swiadczen z zakresu audiologii i foniatrii. Zgodnie z informacjami
dostepnymi na stronie NFZ, na terenie wojewddztwa mazowieckiego funkcjonuje
23 swiadczeniodawcdw posiadajgcych umowe na realizacje swiadczen z zakresu
okulistyki dla dzieci.

Uwagi Rady:
e (el gtowny zostat sformutowany nieprawidfowo.
e Miernik nr 1 zostat sformutowany nieprawidfowo.

e Whnioskodawca nie doprecyzowat, w jakiej formie bedzie realizowany kontakt
z rodzicem/opiekunem prawnym dziecka.

o Wystepuje niespdjnos¢ pomiedzy opisem dziatan w ramach etapow
(charakterystyki realizatora) interwencji (kryteriow wtgczenia/wytqczenia).

e Whioskodawca oszacowat catkowity koszt PPZ na 2 800 000 zt, co nie zgadza
sie z kalkulacjq catkowitych kosztow na podstawie kosztow jednostkowych
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oraz liczebnosci populacji uczestnikéw programu (rdznica pomiedzy
wartosciami jest mata i wynosi 1 319,88 zt.).

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.14.2025 ,,Program polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku
wykrycia wad stuchu i wzroku u dzieci zamieszkujgcych wojewddztwo mazowieckie”; data ukonczenia:
pazdziernik 2025 oraz anekséw ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci
— wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym —
wspolne podstawy oceny” z pazdziernika 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
o projekcie programu ,,Ztap balans — program emocjonalnego
wsparcia i profilaktyka zaburzen depresyjnych wsréd mtodziezy
ze szkét Powiatu Zarskiego na lata 2026-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Ztap balans — program emocjonalnego wsparcia i profilaktyka zaburzen
depresyjnych wsréd mfodziezy ze szkét Powiatu Zarskiego na lata 2026-2027”,
pod warunkiem korekty wniosku zgodnie z uwagami Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat Zarski, zakfadajgcy przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej,  szkolenia dla  wychowawcow, pedagogow
i psychologow szkolnych z zakresu zaburzen depresyjnych, szkolen dla rodzicow
i opiekundw prawnych, dziatan informacyjno-edukacyjnych dla mtodziezy, badan
przesiewowych dla uczniow w wieku 15-17 lat oraz indywidualnej pomocy
psychologicznej dla mtodziezy borykajgcej sie z problemem zaburzen
depresyjnych, ktora zostata zakwalifikowana do programu. Program ma byc¢
realizowany w latach 2026-2027. Planowane koszty catkowite zostaty
oszacowane na 169 500 zt. Program ma byc¢ finansowany z budzetu Powiatu
Zarskiego. Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq
do mfodziezy zamieszkujgcej Powiat Zarski, rodzicéw/opiekunéw prawnych
nastolatkow oraz kadry pedagogicznej. Wnioskodawca zaznaczyt, ze dziatania
informacyjne i edukacyjne skierowane bedqg do catej populacji mtodziezy
natomiast dziataniami w zakresie indywidualnej i grupowej pomocy
psychologicznej zostanq objeci tylko uczniowie szkot dla ktorych organem
prowadzqcym jest Powiat Zarski w przedziale wiekowym 15-17 lat - tgcznie - ok.
2200 osob w zakresie dziatan edukacyjnych, ok. 2200 osdb w zakresie badan
przesiewowych, ok. 40 oséb w ramach indywidualnej pomocy. Whnioskodawca
okreslit kryteria witgczenia i wytqczenia dla poszczegdlnych uczestnikow
programu. W ramach programu planowana jest realizacja: kampanii
informacyjno-edukacyjnej, dziatari szkoleniowych z zakresu zaburzen
depresyjnych dla kadry pedagogicznej, dziatan szkoleniowych
dla rodzicow/opiekunéw  prawnych  mftodziezy, dziatan  informacyjno-
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edukacyjnych dla mtfodziezy, badan przesiewowych oraz indywidualnej pomocy
psychologicznej dla mfodziezy. W opisie projektu wskazano, ze badania
przesiewowe uczniow w wieku 15-17 lat uczeszczajgcych do szkdt dla ktorych
organem prowadzgcym jest Powiat Zarski przeprowadzone zostang przez
psychologa/pedagoga szkolnego z uzyciem testu przesiewowego oceniajgcego
objawy depresyjne. Nalezy zaznaczyc, Zze zaplanowane przez wnioskodawce
badania przesiewowe w kierunku zaburzen depresyjnych wsrod mtodziezy
w wieku 15-18 lat, znajdujg odzwierciedlenie w wiekszosci odnalezionych
wytycznych. Uczestnicy, ktorzy w badaniach przesiewowych uzyskajq wynik
pozytywny, zostang zakwalifikowani do interwencji terapeutyczne;.
Whnioskodawca zaznaczyt, ze dostepnosc do swiadczen zdrowotnych dla mtodych
mieszkaricow powiatu Zarskiego w rodzaju  opieka  psychiatryczna
jest niewystarczajqgca. Wskazano, ze ,realizacja programu polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki zaburzenr depresyjnych jest odpowiedzig na zbyt dfugie
oczekiwanie na pomoc lekarza psychiatry czy psychologa”. Ocena zgtaszalnosci
do programu weryfikowana bedzie na podstawie nastepujgcych wskaznikow:
liczba osob zakwalifikowanych do programu”, ,liczba o0sob, ktore nie zostaty
objete dziataniami programu z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodow
(ze wskazaniem tych powodow)”, ,liczba osob, ktore wziety udziat w badaniach
przesiewowych”, ,liczba osob, ktore wziety udziat w sesjach terapeutycznych”,
Jliczba o0sob zakwalifikowanych do programu”, ,liczba rodzicow/opiekunéw
prawnych nastolatkow, ktorzy wzieli udziat w psychoedukacji”, ,liczba osob,
ktore wziety udziat w szkoleniu dla kadry szkolnej” oraz ,liczba osdb, ktore
zrezygnowaty z udziatu w programie na poszczegolnych etapach jego trwania
wraz z analizq przyczyn tych decyzji”. Nalezy zaznaczyé, ze przedstawione
wskazniki zostaty zaprojektowane prawidtowo. TakZze zaplanowano ocene
jakosci i efektywnosci dziatania. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe
realizacji programu oraz koszt catkowity. W ramach kosztow jednostkowych
uwzgledniono: 1 500 zt/dziatanie — koszt dziatan informacyjno-edukacyjnych
dla mieszkaricow z powiatu Zarskiego, 1 000 zt/dziatanie — koszt szkolenia
dla wychowawcdw, pedagogdw i psychologow szkolnych z zakresu zaburzen
depresyjnych, 1000 zt/dziatanie — koszt szkolenia dla rodzicow i opiekundéw
prawnych (7 szkolen), 40 zt/os. — koszt badania przesiewowego uczniow w wieku
15-17 lat uczeszczajgcych do szkdt dla ktorych organem prowadzgcym
jest Powiat Zarski, 1 8000 zt/dziatanie — koszt indywidualnej pomocy
psychologicznej dla mftodziezy borykajgcej sie z problemem zaburzen
depresyjnych (12 spotkan — 150 zt spotkanie), 0 zt — koszt dziatanr informacyjno-
edukacyjnych dla mfodziezy (24 spotkania). Koszt catkowity programu
oszacowany zostat na 169 500,00 zt. Natomiast program ma zostac
sfinansowany ze $rodkéw wtasnych Powiatu Zarskiego jednakze we wniosku

wskazano, ze ,po uzyskaniu pozytywnej opinii AOTMIT, Powiat Zarski wystqpi
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do Lubuskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
o dofinansowanie w wysokosci 40% na podstawie art. 48d ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. 2024 r. poz. 146) pozostate 60% srodkdw sfinansuje Powiat
Zarski”.

Uwagi Rady:

e (el gtowny i cele szczegotowe:

Cel gtowny zostat zaprojektowany nieprawidtowo, sktada sie z dwdch odrebnych
zatozen. Zatozenie pierwsze dot. poprawy dobrostanu psychicznego zostafo
sformutowane w sposob zbyt ogdlny. Zatozenie drugie nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego. W projekcie nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych przy celu gtdwnym.

Nie przedstawiono uzasadnienia dla wartosci docelowych dla wskazanych celow
szczegotowych.

e Mierniki efektywnosci:

Wskazniki nr 1 i 2 nie odnoszq sie bezposrednio do celéow projektu, mogq
natomiast zostac wykorzystane przy ewaluacji.

Nie zaplanowano miernika efektywnosci dla celu szczegétowego nr 1.

e Planowane interwencje:

W opisie interwencji nie zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu wiedzy
w populacji mtodziezy.

Nie wskazano przyktadowego narzedzia, ktore zostanie wykorzystane
w programie w celu przeprowadzenia badan przesiewowych w populacji
mtodziezy.

e [tapy PPZ:

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach
programu.

e Koszty jednostkowe:
Whnioskodawca nie uwzglednit kosztow monitorowania i ewaluacji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.13.2025 ,,Ztap balans — program emocjonalnego wsparcia i profilaktyka
zaburzer depresyjnych wéréd mtodziezy ze szkdl Powiatu Zarskiego na lata 2026-2027”; data ukoriczenia :
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pazdziernik 2025 oraz Aneksem do raportow szczegétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
azithromycinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. mukowiscydoza

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  azithromycinum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym mukowiscydoza.

Uzasadnienie

W opinii nr 168/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku Rada Przejrzystosci uznata
za zasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
azithromycinum, w zakresie wskazan do stosowania Ilub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, wskazujgc, Ze za jej finansowaniem w podanym wskazaniu
przemawiajq takze analizy efektywnosci klinicznej, rekomendacje polskich
i miedzynarodowych towarzystw naukowych, opinie ekspertow klinicznych oraz
wydane wczesniej stanowiska Rady.

Wyniki badan klinicznych, ktore ukazaty sie od momentu opublikowania
poprzedniej opinii, a ktore uwzgledniono w raporcie analitycznym, potwierdzajg
skutecznosc jej stosowania we wnioskowanym wskazaniu. Odnalezione nowe
m.in. w ramach przeglqgdu systematycznego badania wykazaty, iz istnieje
dodatkowa korzysc zdrowotna ptyngca ze stosowania azytromycyny u pacjentow
chorych na mukowiscydoze.

Stosowanie azytromycyny jest takze zalecane u chorych z mukowiscydozg
w wytycznych postepowania klinicznego (NICE, UK).

Rada Przejrzystosci podtrzymuje wczesniejszq opinie o zasadnosci finansowania
leku we wskazaniu pozarejestracyjnym: mukowiscydoza.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 190/2025 z dnia 13.10.2025 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy

z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
methotrexatum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. choroby autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  methotrexatum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji finansowania ze srodkow
publicznych  lekdw  zawierajgcych  substancje czynng methotrexatum
we wskazaniu ,,choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”.
W odniesieniu do przedmiotowego wskazania Rada Przejrzystosci trzykrotnie
pozytywnie opiniowata refundacje methotrexatu (ORP nr 22/2017 z dnia
23 stycznia 2017 r., ORP nr 417/2019 z dnia 16 grudnia 2019 r., oraz ORP
nr 169/2022 z 14 listopada 2022 r.).

Methotrexat to lek immunomodulujgcy stosowany powszechnie od wielu
lat w wielu jednostkach chorobowych o podtozu autoimmunizacyjnym.
Jakkolwiek dostepne dowody naukowe dotyczqce skutecznosci methotrexatu
w leczeniu chordob autoimmunizacyjnych innych niz okreslonych w ChPL sq z
reguty niskiej jakosci, to praktyka kliniczna oraz wytyczne licznych towarzystw
naukowych konsekwentnie potwierdzajq uzytecznosc¢ kliniczng methotrexatu
zarowno w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym, a takze zarowno w leczeniu
indukujgcym, podtrzymujgcym remisje, jak i redukujgcym dawke steroidow.
Lek ma takze dobrze poznany korzystny profil bezpieczerstwa.

Od czasu wydania ostatniej opinii Rady, nie pojawity sie nowe dowody naukowe,
publikacje ani wytyczne kliniczne, ktore mogtyby wptynqgc¢ na stanowisko Rady
w przedmiotowej sprawie.

Uwzgledniajgc powyzsze, Rada podtrzymuje poprzednio wyrazong pozytywng
opinie w sprawie.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 191/2025 z dnia 13.10.2025 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy

z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146).



