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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 45/2025
w dniu 20 pazdziernika 2025 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0séb):

—_

Matgorzata Bata
Robert Bryzek
Matgorzata Dziedziak
Katarzyna Galas
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski

Ewa Obuchowicz
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak
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10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow interesow
cztonkédw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Mounjaro KwikPen (firzepatydum)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HoAlc = 7,5%, z otytoscig definiowanq jako BMI 230 kg/m2
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowonaczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzgddéw objawigjgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub

3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrdéd wymienionych
ponizej. -wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -
nadci$nienie tetnicze, - palenie tytoniu.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Padcev (enfortumabum vedotini)
w ramach programu lekowego B.141.FM. ,lLeczenie pacjentéw z rakiem
urotelialnym (ICD-10: Cé1, C65, Cé6, Cé7, Cé8)".

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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Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum
vedotinum) w ramach programu lekowego B.77. ,lLeczenie chorych
na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)".

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programow w zakresie profilaktyki uzaleznien od alkoholu i innych
substanciji psychoaktywnych u mtodziezy i mtodych dorostych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie produktu leczniczego Ethide (ethionamid)
we wskazaniu: gruzlica ptuc wielolekooporna.

Przygotowanie stanowiska w  sprawie produktu leczniczego Aquipta
(atogepantum) we wskazaniu: leczenie pacjentéw dorostych z lekooporng
migrenq przewlektq.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynne trastuzumab i pertuzumab (terapia skojarzona), w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreSlone w Charakterystyce Produkiu Leczniczego f1j. leczenie dorostych
pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem
drég zoétciowych, z nadekspresjg receptora HER2 w komorkach raka
lub amplifikacjg genu HER2, po udokumentowanej nieskutecznosci, zastosowane;j
w zaawansowanym stadium, chemioterapii z udziatem cisplatyny i gemcytabiny
lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu z durwalumabem (2 lub kolejne linie
leczenia).

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynne dabrafenib i frametynib (terapia skojarzona), w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie dorostych
pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem
drog z6tciowych, z obecng mutacjg V600E w genie BRAF, po udokumentowanej
nieskutecznos$ci zastosowanej w zaawansowanym stadium chemioterapii
z udziatem cisplatyny i gemcytabiny lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu
z durwalumabem (2 linia leczenia).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki chordb
zakaznych w Gminie Nowiny na lata 2026-2030".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw Gminy Malczyce na lata 2026 - 2029™.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Profilaktyka chordb uktadu ruchu poprzez rehabilitacje dla dzieci
i mtodziezy, aktywnych zawodowo, seniordw” (m. Sulejow).

Zakonhczenie posiedzenia.

Ad 1. Marcin Lipowski zgtosit konflikt interesdw w odniesieniu do leku Adcetris,
w zwigzku z czym Rada uznata za zasadne wytgczenie go z gtosowania w zakresie
pkt. 4. porzgdku obrad - jego gtos traktowany bedzie jako wstrzymujqcy.
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Zbigniew Siudak zgtosit konflikt interesdw w odniesieniu do leku Mounjaro KwikPen,
w zwigzku z czym Rada uznata za zasadne wytgczenie go z gtosowania w zakresie
pkt. 2. porzgdku obrad - jego gtos traktowany bedzie jako wstrzymujqgcy.

Zaden z pozostatych cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za"”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Mounjaro KwikPen
(tirzepatydum).

Rada wystuchata przedstawiciela pacjentdéw, dopuszczonego do udziatu
w posiedzeniu. Gos¢ odpowiadat takze na pytania Rady.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Matgorzata Bata,
Matgorzata Dziedziak i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przedstawili Zbigniew Siudak i Marcin Lipowski.

W dalszej dyskusji i formutowaniu koncowej wersji uchwaty udziat wazieli:
Matgorzata Bata,  Marcin = Kotakowski,  Jacek  Rubik,  Zbigniew  Siudak,
Matgorzata Dziedziak i Marcin Lipowski.

Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za", przy
1 gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt intereséw (10 osdb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

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

Rada wystuchata przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonego do udziatu
W posiedzeniu.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski.
Projekt stanowiska Rady przedstawili Jacek Rubik i Katarzyna Galaos.

Rada przeprowadzita dyskusje i doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli:
Matgorzata  Bata, Katarzyna  Galas, Marcin @ Kotakowski,  Jacek  Rubik
i Matgorzata Dziedziak.

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

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit raport dot. leku Adcetris.
Projekt stanowiska Rady przygotowali Matgorzata Sznitowska i Marcin Kotakowski.

W dyskusji oraz w formutowaniu ostatecznej wersji uchwaty uczestniczyli:
Marcin Lipowski, Matgorzata Dziedziak, Matgorzata Bata i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za”, przy
1 gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. uzaleznien od alkoholu iinnych
substancji psychoaktywnych u mtodziezy i mtodych dorostych.



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 45/2025 w dniu 20.10.2025 r.

Projekt opinii Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.

W dyskusji Rady uczestniczyty Matgorzata Bata i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 1. cd. Rada podjeta decyzje o zmodyfikowaniu treSci uchwaty, a nastepnie
Prowadzqgca zarzqdzita reasumpcje gtosowania. Rada 9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie
~wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt interesow (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko.

Ad 6. Analityk Agencji omowit raport w sprawie produktu leczniczego Ethide.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Marcin Lipowski
i Katarzyna Galas.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W dalsze] dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Bata, Ewa Obuchowicz,
Matgorzata Sznitowska i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. produktu leczniczego Aquipta
(atogepantum).

We wstepne] dyskusji Rady uczestniczyli: Katarzyna Galas, Matgorzata Batq,
Matgorzata Dziedziak, Marcin Kotakowski i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Katarzyna Galas.

W dalszej dyskusji i doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Matgorzata Bata,
Jacek Rubik i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z raportu dot. substanciji
czynnych trastuzumalb z pertuzumabem (terapia skojarzona).

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Dziedziok, Matgorzata Bata
i Marcin Lipowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit najwazniejsze informacje z raportu dot. substanciji
czynnych dabrafenib z frametynibem (terapia skojarzona).

Projekt opinii Rady przestawita Matgorzata Dziedziak.

W dyskusji Rady gtos zabraty Matgorzata Bata i Matgorzata Dziedziak.
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Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. profilaktyki chordb zakaznych
w gminie Nowiny.

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Dziedziak.

W formutowaniu koncowej wersji uchwaty uczestniczyty Matgorzata Bata
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancodw gminy Malczyce.

Projekt opinii Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.
W dyskusji Rady gtos zabraty Matgorzata Bata i Ewa Obuchowicz.

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

Ad 12. Andlityk Agencji przedstawit prezentacje dot. choréb uktadu ruchu
(m. Sulejow).

Projekt opinii Rady przedstawit Robert Bryzek.
W dyskusji Rady udziat wzieli Matgorzata Bata i Robert Bryzek.

Prowadzqgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywnqg opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 14:55.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 143/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Mounjaro KwikPen (tirzepatyd)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
2,5 mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973208,

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
5mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973215,

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
7,5 mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973222,

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
10 mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973239,

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
12,5 mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973246,

e Mounjaro KwikPen (tirzepatyd), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
15 mg, 1 wstrzyk., GTIN: 05907677973253,

we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami

hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5%, z otytosciq definiowang jako BMI >30

kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych

narzqdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory

lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposrod

wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca to grupa chorob metabolicznych, charakteryzujgcych sie hiperglikemiq
wynikajgcq z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia
w cukrzycy wiqgze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnosci
roznych narzqdow, zwtaszcza oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych.

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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Najistotniejszy wptyw na rokowanie w cukrzycy typu 2 majqg powiktania sercowo-
naczyniowe, zwftaszcza ryzyko wystgpienia udaru mdzgu, amputacji. Chociaz
cukrzyca jest wazinym czynnikiem ryzyka choroby sercowo-naczyniowej,
to w razie wystgpienia powiktan makroangiopatycznych intensywne leczenie
hipoglikemizujgce nie przynosi tak istotnych korzysci jak leczenie nadcisnienia
tetniczego. Dlatego wiekszej wagi nabiera rozpoznawanie stanu
przedcukrzycowego i postepowanie behawioralne, majgce udowodniong
skutecznosc¢ w zapobieganiu lub opdznianiu rozwoju cukrzycy typu 2.

Aktualne wytyczne praktyki klinicznej w ramach intensyfikacji leczenia
hipoglikemicznego u pacjentow z cukrzycq typu 2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
chorob sercowo-naczyniowych wskazujg na zasadnosc stosowania inhibitorow
SGLT2 (flozyny) lub agonistow receptora GLP-1 (w tym semaglutydu oraz
dulaglutydu), natomiast u pacjentow z otytosciq preferuje sie zastosowanie
agonistow GLP-1 lub podwdjnego agonisty GIP/GLP-1.

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ (obowiqzujgcym od dnia 1.10.2025 r.)
zarowno flozyny (kanagliflozyna, dapagliflozyna, empagliflozyna), jak i agonisci
GLP-1 (semaglutyd, dulaglutyd) sq lekami refundowanymi. Wskazanie
refundacyjne flozyn obejmuje pacjentow z cukrzycqg typu 2, stosujgcych
co najmniej jeden lek hipoglikemizujgcy (kanagliflozyna — co najmniej 2 leki),
zZ HbAl1c >7% (kanagliflozyna >7,5%) oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym (w tym 1 z czynnikdw ryzyka obejmuje otytosc¢), natomiast
semaglutyd oraz dulaglutyd sq finansowane we wskazaniu analogicznym
do wnioskowanego, obejmujgcego pacjentow z cukrzycq typu 2 z wystepujgcq
rownoczesnie otytfosciq oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Mounjaro jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Dowody naukowe

Wyniki badania SURPASS-2 po 40 tygodniach obserwacji wskazujg na istotng
statystycznie przewage tirzepatydu wzgledem semaglutydu w zakresie:

e kontroli glikemii — dla nastepujgcych punktdw koricowych:

o redukcja stezenia HbAlc wzgledem wartosci wyjsciowych — korzystny
efekt terapeutyczny zaobserwowano dla wszystkich dawek TZP (5, 10
i 15mg), przy czym najwiekszq redukcjg zaobserwowano w przypadku
najwyzszej dawki, tj. 15 mg. Nie osiggnieto natomiast IS rdznic pomiedzy
TZP a SEM w przeprowadzonej analizie w podgrupach ze wzgledu
na wyjsciowe stezenie HbA1c (<8,5% i >8,5%);

o odsetek pacjentow z HbAlc <7,0% oraz odsetek pacjentow z HbAlc <6,5%
— IS rdznice dla wszystkich dawek TZP (estymand EE) lub dla dawek
10i 15 mg (estymand TRE);

o odsetek pacjentow z HbAlc <5,7% — IS roznice dla wszystkich dawek TZP;
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o zmiana poziomu glukozy w surowicy na czczo (FSG) wzgledem wartosci
wyjsciowych — IS réznice dla wszystkich dawek TZP;

o zmiana Sredniej 7-punktowej samodzielnej kontroli glikemii (SMBG)
wzgledem wartosci wyjsciowych — w odniesieniu do catkowitej sredniej
dziennej IS rdznice dla wszystkich dawek TZP;

e redukcji masy ciata — dla nastepujgcych punktdow koricowych:

o zmiana masy ciata wzgledem wartosci wyjsciowych — IS rdznice
dla wszystkich dawek TZP, przy czym najwiekszq redukcje masy ciata
zaobserwowano u pacjentow stosujgcych najwyzszq dawke TZP, tj. 15 mg;

o odsetek pacjentow z >5% utratq masy ciata — IS roznice dla wszystkich

dawek TZP;

o odsetek pacjentow z 210% utratq masy ciata — IS roznice dla wszystkich
dawek TZP;

o odsetek pacjentow z 215% utratq masy ciata — IS roZnice dla wszystkich
dawek TZP;

Wyniki badania dotyczqcego skutecznosci praktycznej (Anson 2024), uzyskane
w 12-miesiecznym okresie obserwacji, dla porownania TZP vs SEM wskazujq
na istotnie statystycznie wyzsze ryzyko wystqgpienia neuropatii cukrzycowej oraz
nizsze ryzyko wystqgpienia udaru mozgu oraz ztozonego punktu koricowego
obejmujgcego: niewydolnosc serca, ostry zespot wiericowy, udar niedokrwienny
mozgu i zgon z jakiejkolwiek przyczyny. Ponadto w grupie TZP znamiennie nizsze
byto ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Wyniki metaanalizy sieciowej Ayesh 2024 wskazujg na istotng statystycznie
przewage tirzepatydu w dawce 15 mg nad semaglutydem (w dawkach: 2 mg,
1mg oraz 0,5 mg) oraz dulaglutydem (w dawkach: 1,5 mg oraz 0,75 mg)
w zakresie redukcji HbA1C. Tirzepatyd w nizszych dawkach (10 i 5 mg) wykazat
natomiast przewage nad semaglutydem (w dawkach: 1 mg oraz 0,5 mg) oraz
dulaglutydem (w dawkach: 1,5 mg oraz 0,75 mg).

Wyniki metaanalizy sieciowej Caruso 2023 wskazujg na istotnq statystycznie
przewage tirzepatydu w dawce 15 oraz 10 mg nad semaglutydem (w dawce
2 mg) oraz dulaglutydem (w dawkach: 1,5 mg oraz 0,75 mg) w zakresie redukcji
HbA1C. Tirzepatyd w najniiszej dawce (5 mg) wykazat istotng statystycznie
przewage wytgcznie nad dulaglutydem w obu ocenianych dawkach (4,5 mg
i3mg). Wyniki dla skutecznosci mierzonej redukcjg masy ciata wskazujg
na istotng statystycznie przewage tirzepatydu we wszystkich ocenianych
dawkach nad semaglutydem oraz dulaglutydem.

Wyniki metaanalizy sieciowej Karagiannis 2023 wskazujq, ze w zakresie redukcji
HbA1C jedynie tirzepatyd w dawce 15 wykazat istotnqg statystycznie przewage
nad semaglutydem (w dawce 2 mg). Tirzepatyd we wszystkich ocenianych
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dawkach wykazat przewage nad semaglutydem (w dawkach 1 mg i 0,5 mg).
Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie masy ciata u pacjentow leczonych
tirzepatydem w dawce 15 mg wzgledem chorych leczonych semaglutydem,
niezaleznie od dawki. Tirzepatyd w dawce 10 mg wykazat istotng statystycznie
przewage nad semaglutydem w dawce 1 mg i 0,5 mg, a tirzepatyd w dawce 5 mg
— nad semaglutydem w dawce 0,5 mg. W analizie klinicznej zrodto informacji o
efektywnosci klinicznej tirzepatydu wzgledem semaglutydu oraz dulaglutydu
stanowito rowniez nieopublikowane opracowanie wtdérne Whnioskodawcy
(materiaty poufne).

W badaniu SURPASS-2, w 40-tygodniowym okresie obserwacji, nie stwierdzono
istotnych statystycznie rdznic pomiedzy TZP a SEM w odniesieniu do ryzyka
zdarzern niepozqdanych ogotem, zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z przewodem pokarmowym ogotem, zgondw, zapalenia trzustki a takie
hipoglikemii (w tym powaznej hipoglikemii). Czestos¢ wystepowania ciezkich
zdarzen niepozgdanych byfta istotnie wieksza w grupie pacjentow otrzymujqgcych
tirzepatyd w porownaniu do grupy otrzymujgcej SEM; najczestszym SAE
we wszystkich grupach byto zapalenie ptuc w przebiegu COVID-19. W grupie TZP
istotnie wyzszy byt rowniez odsetek AE prowadzqcych do zaprzestania leczenia
(dot. TZP w dawkach 10-15 mg).

Najczesciej raportowanymi AE byty zdarzenia dotyczqce uktadu pokarmowego
(nudnosci, biegunka, zaparcia, wymioty, zmniejszenie apetytu i bdl brzucha);
dla wiekszosci z nich nie odnotowano jednak istotnych statystycznie roznic
pomiedzy TZP a SEM. Istotnie wiekszq czestos¢ wystepowania raportowano
w przypadku biegunki (dla poréwnania TZP 10 mg vs SEM) oraz zmniejszenia
apetytu (dla poréownania TZP 15 mg vs SEM). Ponadto w grupach otrzymujgcych
TZP znamiennie wyzZsze byto ryzyko wystgpienia reakcji w miejscu wktucia.

W dokumentacji rejestracyjnej FDA (label) dla produktu leczniczego Mounjaro
wskazuje sie, ze tirzepatyd powoduje guzy wywodzgce sie z komdrek C tarczycy
u szczurow. Rownoczesnie wskazuje sie, Ze znaczenie tych obserwacji u ludzi
nie zostafo ustalone. Niemniej jednak, wsrod przeciwwskazan do leczenia,
wymienia sie osobistq lub rodzinng historie raka rdzeniastego tarczycy (MTC)
lub wystepowanie zespotu mnogiej gruczolakowatosci wewnqtrzwydzielniczej
typu 2 (MEN 2). Podkresla sie, ze personel medyczny powinien poinformowac
pacjentow o potencjalnym ryzyku MTC oraz o objawach guzow tarczycy.
W kontekscie powyzszego nalezy zwroci¢ uwage na odmienne podejscie EMA
do kwestii bezpieczeristwa terapii. Dokumentacja rejestracyjna EMA (ChPL)
nie zawiera szczegotowych informacji w tym zakresie. Nalezy rowniez podkresli¢
rozbieznosc¢ podejscia w okresleniu przeciwwskazan do leczenia — w ChPL EMA
nie wymienia sie grup pacjentow wskazanych przez FDA. W ChPL uwzgledniono
wytgcznie informacje wynikach badann  przedklinicznych  wskazujgcych
na zwiekszone prawdopodobiernstwo rozwoju nowotwordw tarczycy z komorek C
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(gruczolakdéw i rakéw) we wszystkich dawkach w poréwnaniu z kontrolq.
Rownoczesnie wskazuje sie, Zze znaczenie tych obserwacji dla ludzi jest nieznane.
Niemniej jednak pojawiajq sie doniesienia wskazujgce na zwiekszone
prawdopodobiernstwa rozwoju nowotwordw tarczycy u pacjentow stosujgcych
leki z grupy agonistow receptora GLP-1 (m.in. analiza przeprowadzona
na podstawie danych bazy FAERS za okres 2004 — 2024).

Biorgc pod uwage powyisze, konieczne jest potwierdzenie profilu
bezpieczenstwa tirzepatydu w obserwacjach dtugoterminowych oraz zasadnym
wydaje sie monitorowanie pacjentow pod kqtem potencjalnego rozwoju raka
rdzeniastego tarczycy.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne krajowe i miedzynarodowe zgodnie wskazujq cel terapeutyczny jako
osiggniecie wartosci hemoglobiny glikowanej (HbAlc) < 7% (53 mmol/mol)
u wiekszosci dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2 (PTD 2025, ADA 2025, ESC
2023, ADA/EASD 2022, NICE 2022), podkreslajgc przy tym koniecznosé
indywidualizacji celu terapeutycznego. U mtodszych pacjentdw, z krotkim czasem
trwania choroby i bez ryzyka hipoglikemii, mozna dqzy¢ do nizszych wartosci
HbAlc (£ 6,5%), natomiast u osob starszych, z wielochorobowosciq i ograniczong
przewidywang dfugosciq Zycia, dopuszcza sie mniej rygorystyczne cele (HbAlc
8,0-8,5%).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi w przypadku leczenia cukrzycy
typu 2 leczenie farmakologiczne opiera sie w pierwszej kolejnosci na lekach
doustnych — najczesciej metforminie. W przypadku pacjentow z wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym, przewlektq chorobq nerek lub niewydolnoscig
serca, rekomenduje sie wczesne zastosowanie terapii skojarzonej, obejmujqcej
metformine oraz inhibitor SGLT2 (flozyne) i/lub agoniste receptora GLP-1.

Wytyczne zgodnie wskazujg na priorytetowe stosowanie lekow o udowodnionym
dziataniu sercowo-naczyniowym i nefroprotekcyjnym, takich jak inhibitory SGLT2
i agonisci GLP-1. U osob dorostych z cukrzycq typu 2 irozpoznang chorobg
lub wysokim  ryzykiem  miazdzycowej  choroby  sercowo-naczyniowej,
niewydolnosci serca i/lub przewlektej choroby nerek, plan leczenia powinien
obejmowac leki majgce wptyw na redukcje ryzyka chordb sercowo-naczyniowych
i nerek (np. inhibitory SGLT2 i/lub agonistow receptora GLP-1) w celu
kontrolowania glikemii i kompleksowej redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego,
niezaleznie od poziomu HbAlc iz uwzglednieniem czynnikow specyficznych
dla danego pacjenta.

W przypadku pacjentow z nadwagq/otytosciq preferowane sq leki inkretynowe —
agonisci GLP-1 lub podwdjni agonisci GIP/GLP-1, ze wzgledu na ich korzystny
wplyw na mase ciata i parametry metaboliczne. (PTD 2025, ADA 2025).
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Wytyczne ADA 2025 oraz PTD 2025 rekomendujq tgczenie insuliny z GLP-1 RA lub
GIP/GLP-1 RA w celu zwiekszenia skutecznosci leczenia i redukcji masy ciata.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie tirzepatydu (TZP) w miejsce
semaglutydu (SEM) i dulaglutydu (DUL) jest drozsze i skuteczniejsze. Refundacja
wnioskowanej technologii bedzie sie wiqzac ze wzrostem wydatkdow ptatnika
publicznego dodatkowo od kilkuset milionow do ponad miliarda zt rocznie
w kolejnych latach.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono tqcznie 6 wydanych rekomendacji refundacyjnych — 3 pozytywne
(HAS 2024, SMC 2024 (aktualizacja 2025), NICE 2023 (aktualizacja 2025) oraz 3
negatywne (PBAC 2023, PBAC 2023, G-BA/IQWIG 2024). Nalezy przy tym
podkreslic, ze Zadna ze zidentyfikowanych rekomendacji refundacyjnych
nie odnosi sie doktadnie do wnioskowanej populacji, obejmujgc populacje szerszg
niz wnioskowana.

W rekomendacjach pozytywnych podkreslano gfownie wykazane korzysci
kliniczne w zakresie redukcji poziomu HbAlc oraz masy ciata dla tirzepatydu
wzgledem semaglutydu oraz insulinoterapii, natomiast w rekomendacjach
negatywnych zwracano uwage na fakt ograniczonej dostepnosci danych
dotyczqcych twardych punktow koncowych, jak rdowniez brak efektywnosci
kosztowej oraz koniecznosc obnizenia ceny leku.

Glowne argumenty decyzji:

1. Brak badan pierwotnych o wysokiej wiarygodnosci (RCT) porownujgcych
skutecznosc klinicznq i bezpieczenstwo tirzepatydu z dulaglutydem (dostepne
dane w tym zakresie stanowiq wytgcznie wyniki metaanaliz sieciowych) oraz
brak danych z badan klinicznych z randomizacjq dla skutecznosci TZP
w zakresie wptywu leczenia na klinicznie istotne punkty koricowe, tj. zdarzenia
sercowo-naczyniowe;

2. Brak jednoznacznych badan w odlegtej obserwacji klinicznej w odniesieniu
do zwiekszonego ryzyka nowotworow m.in. tarczycy;

3. Bardzo wysoki koszt dla ptatnika publicznego i brak propozycji RSS;
4. Rozbiezne decyzje refundacyjne w innych krajach.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DIPOTM.423.3.1.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Mounjaro (tirzepatyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5%, z otytoscig definiowang jako BMI 230 kg/m?2
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”; data ukorniczenia: 8 pazdziernika 2025 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

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



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Padcev (enfortumabum vedotini) w ramach
programu lekowego B.141.FM. , Leczenie pacjentéw z rakiem
urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Padcev (enfortumabum vedotini), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 20 mg, 1 fiol. proszku, GTIN: 05909991487430,

e Padcev (enfortumabum vedotini), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol. proszku, GTIN: 05909991487447,

w ramach programu lekowego B.141.FM. ,leczenie pacjentow z rakiem

urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)”, w ramach istniejgcej grupy

limitowej | wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogfebienia

RSS zapewniajgcego osiggniecie efektywnosci kosztowe;.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy objecia refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Padcev
(enfortumabum vedotini) w ramach programu lekowego B.141.FM
w monoterapii, w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami u dorostych pacjentow, ktorzy otrzymali wczesSniej
chemioterapie opartq na pochodnych platyny i inhibitor receptora
programowanej Smierci komorki 1 lub inhibitor ligandu programowanej smierci
komOorki 1.

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

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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Zaproponowany RSS obejmuje:

Rak urotelialny to nowotwdr wywodzqcy sie z nabtonka przejsciowego, ktory
najczesciej lokalizuje sie w pecherzu moczowym (ok. 90% przypadkdw), rzadziej
w miedniczce nerkowej, moczowodzie lub cewce moczowej i innych narzqdach
uktadu moczowego. Choroba wystepuje gfownie u osob starszych, a szczyt
zachorowalnosci przypada na 65-69 rok zycia. W Polsce w 2022 roku
zarejestrowano ok. 6,9 tys. nowych zachorowan i ok. 4 tys. zgondéw z powodu
raka pecherza moczowego. W ostatnich dekadach obserwowany jest
systematyczny wzrost zapadalnosci, zwiqzany m.in. ze starzeniem sie populacji.
Polska cechuje sie jednoczesnie jednym z najwyzszych wskaznikow smiertelnosci
w Unii Europejskiej.

Rokowanie w raku urotelialnym jest zrdoznicowane | zalezy od stopnia
zaawansowania, typu histologicznego, stanu ogdlnego pacjenta oraz
zastosowanego leczenia. Odsetek piecioletnich przezy¢ wynosi ponizej 50%.
Postacie powierzchniowe nawracajq u 50-80% chorych, a w 10-25% przypadkdow
progresujq do raka inwazyjnego. Nowotwor czesto daje przerzuty do weztow
chtonnych, ptuc, wgtroby i kosci, a w przypadku uogdlnienia rokowanie jest
niepomysine — piecioletnie przezycia osigga jedynie ok. 8% pacjentow.
Enfortumab wedotyny to koniugat przeciwciato-lek (ang. Antibody Drug
Conjugate, ADC) ukierunkowany na nektyne-4, biatko adhezyjne znajdujgce sie
na powierzchni komdrek raka urotelialnego. Sktada sie ono z w petni ludzkiego
przeciwciata 1gG1 kappa, sprzezonego ze srodkiem niszczgcym mikrotubule
monometylo aurystatynqg E (ang. Monomethyl Auristatin E, MMAE).
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Aktywnosc¢ przeciwnowotworowa enfortumabu wedotyny polega na wigzaniu
ADC do komdrek wykazujqcych ekspresje nektyny-4, a nastepnie internalizacji
kompleksu ADC-nektyna4 i uwolnieniu MMAE przez rozszczepienie
proteolityczne. Uwolnienie MMAE rozrywa sie¢ mikrotubul w komorce,
powodujgc nastepnie zatrzymanie cyklu komdrkowego, apoptoze oraz
immunogenngq smierc¢ komorki.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, poza enfortumabem wedotyny, pacjentom
z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym po uprzednim
leczeniu chemioterapiq platynowq i immunoterapiq zaleca sie chemioterapie,
tj. paklitaksel Ilub docetaksel, winflunine, gemcytabine w monoterapii
lub w skojarzeniu z cisplatyng lub z paklitakselem, a takie gemcytabine
w schemacie z ifosfamidem i doksorubicyng.

Pacjentom z rearanzacjg w genie FGFR2/3 lub FGFR3 rekomenduje sie terapie
erdafitynibem, z kolei chorzy z ekspresjq genow HER2, IHC 3+ powinni byc leczeni
z wykorzystaniem trastuzumabu derukstekanu.

W wybranych sytuacjach klinicznych, m. in. pacjentom w dobrym stanie ogolnym,
u ktorych nie powiodlty sie poprzednie linie leczenia (w tym terapie celowane,
tj. immunoterapia, enfortumab wedotyny lub erdafitynib), zaleca sie terapie
sacytuzumabem gowitekanu.

Poza ww. opcjami terapeutycznymi, wytyczne rekomendujq rowniez leczenie
z wykorzystaniem DDMVAC (intensyfikowanego schematu dawkowania:
metotreksat, winblastyna, doksorubicyna i cisplatyna; ang. dose-dense
methotrexate, vinblastine, doxorubicin and cisplatin) z terapiq wspomagajgcg
czynnikami wzrostu, nefrouretektomie (w ramach leczenia paliatywnego
u pacjentow z miejscowo zaawansowanymi guzami, ktore mozna usunqgc
chirurgicznie) oraz udziat w badaniach klinicznych.

Lek byt juz dwukrotnie przedmiotem oceny AOTMIT:
— TLI 2023 — zostat umieszczony na wykazie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci;

— AWA nr 0T.423.1.35.2025 - lek oceniany byt w innym wskazaniu
(w skojarzeniu z pembrolizumabem w pierwszej linii leczenia raka
urotelialnego w stadium miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami
miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium uogdlnienia).

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny wnioskodawcy uwzgledniat rézne badania i publikacje
dotyczqce leku Padcev, w tym badanie rejestracyjne EV-301, 3 badania
jednoramienne (EV-201, EV-101 i EV-203) oraz 35 badan z rzeczywistej praktyki
klinicznej.
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W randomizowanym, otwartym badaniu EV-301 oceniano skutecznosc
enfortumabu wedotyny w porownaniu ze standardowq chemioterapig
(paklitakselem, docetakselem lub winfluning) u pacjentow z zaawansowanym
lub przerzutowym rakiem urotelialnym, u ktorych doszto do progresji choroby
po leczeniu chemioterapiq opartg o pochodng platyny oraz inhibitor PD-1/PD-L1.
Ocene wiekszosci punktow koncowych przeprowadzono dwukrotnie:
w zaplanowanej analizie Srodokresowej (mediana okresu obserwacji: 11,1 mies.;
data odciecia danych: 15.07.2020 r.) oraz po dodatkowych 12 miesigcach
obserwacji (data odciecia danych: 30.07.2021 r.).

W grupie leczonych enfortumabem wedotyny wykazano statystycznie istotng
przewage nad chemioterapiq w zakresie OS, PFS, ORR i DCR w obu analizach
(Srodokresowej oraz w wydtuzonym okresie obserwacji).

Wyniki dla mediany okresu obserwacji 23,9 miesigca (DCO: 30.07.2021 r.)
wyglqgdaty nastepujqgco:

e mediana OS (EV vs. CTH) [mies.]: 12,9 vs. 9,0; HR = 0,70, p = 0,00015;

e mediana PFS (EV vs.CTH) [mies.]: 5,6 vs. 3,7; HR=0,63, p < 0,00001;

e wartos¢ ORR (EV vs. CTH) [%]: 41,3 vs. 18,6; RR = 2,22, RD = 0,23, p < 0,0001;
e wartos¢ DCR (EV vs. CTH) [%]: 71,9 vs. 53,5; RR = 1,35, RD = 0,18, p < 0,0001.
Zarowno mediana DOR, jak i szacowany odsetek pacjentow z odpowiedzig
utrzymujgcq sie po uptywie 6 miesiecy byty nieznacznie nizsze wsrod chorych
leczconych EV w porownaniu do tych przyimujgcych terapie CTH w obu
analizowanych  okresach. Z kolei TTR byt  zblizony  miedzy

EV a CTH (ok. 1,9 miesigca). Autorzy badania nie przeprowadzili statystycznego
porownania DOR i TTR miedzy grupami EV i CTH.

Istotnym ograniczeniem analizy byto rowniez nieuwzglednienie jako
komparatora erdafitynibu (ERDA), ktory stanowi obecnie alternatywngqg opcje
terapeutyczng dla pacjentow z mutacjami w genie FGFR3 w ocenianym
wskazaniu, ale zostat objety refundacjq po ztozeniu wniosku refundacyjnego
przez wnioskodawce. Woyniki posredniego poréownania metodq MAIC
(poréownanie z dopasowaniem populacji, ang. matching-adjusted indirect
comparison): ERDA vs. EV (Van Sanden 2024) wskazujq jednak na brak istotnych
statystycznie roznic w zakresie przezycia catkowitego, przezycia wolnego
od progresji oraz uzyskania obiektywnej odpowiedzi choroby pomiedzy
ERDA a EV.

Z danych z SMPT dla programu lekowego B.141.FM oraz systemu
sprawozdawczego NFZ wynika, ze w warunkach polskiej praktyki klinicznej
odsetek ORR uzyskany w populacji pacjentow leczonych w ramach programu
lekowego byt poréwnywalny z wynikami odnotowanymi w badaniu EV-301
(43,2% vs. 40,6%). Mediana OS w analizowanej populacji pacjentéow byta
nieznacznie nizsza w poréwnaniu z wynikami EV-301 (11,9 vs. 12,9 mies.),
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natomiast mediany PFS i DOR (odpowiednio 7,7 vs. 5,6 mies. i 9,4 vs. 7,4 mies.),
oraz wskaznik DCR (86,5% vs. 71,9%) okazaty sie wyzsze niz w grupie chorych
uczestniczgcych w badaniu rejestracyjnym.

Wyniki analizy jakosci zycia (QoL) ocenianej za pomocq kwestionariuszy EORTC-
QLQ-C30 i EQ-5D-5L wykazaty, ze w porédwnaniu ze standardowg CTH, leczenie
EV wigzato sie z istotnie wiekszym prawdopodobieristwem uzyskania
potwierdzonej, klinicznie istotnej poprawy w zakresie wszystkich szesciu skal
funkcjonalnych i czterech skal objawowych, tj. w odniesieniu do zmeczenia, bdlu,
dusznosci i zaparc (p < 0,05). Analiza skali VAS kwestionariusza EQ-5D-5L rowniez
wykazata, ze terapia EV wigzata sie z wiekszym, niz leczenie CTH, istotnym
statystycznie prawdopodobieristwem uzyskania poprawy w zakresie QolL:
26,0% vs. 18,3%; RR = 1,42.

W badaniu EV-301 zdarzenia niepozqdane zaistniate w trakcie leczenia (TEAE)
wystqpity u wiekszosci pacjentéw leczonych zarowno EV, jak i CTH (98% vs. 99%).
Ciezkie zdarzenia niepozgdane odnotowano u ok. 47% pacjentow w grupie
EVi44% chorych w grupie CTH. W grupie EV, czesciej w porownaniu do grupy
CTH, raportowano TEAEs > 3. stopnia oraz TEAEs prowadzqce do zgonu.
Najczesciej wystepujgce, w grupach EV i CTH, ciezkie zdarzenia niepozgdane
(SAEs) obejmowaty m.in. kolejno: zakazenia i zarazenia pasozytnicze (17,6% vs.
11,7%), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (8,1% vs. 8,2%), zaburzenia
zotqgdkai jelit (7,1% vs. 9,3%), zaburzenia nerek i drég moczowych (9,5% vs. 5,2%)
oraz zaburzenia krwi i uktadu chfonnego (4,1% vs. 11%).

Zdarzenia uznane za zwiqzane z leczeniem (TRAEs) i prowadzgce do wycofania
leczenia oraz TRAEs prowadzqce do zgonu wystepowaty nieznacznie czesciej
w grupie EV, niz w grupie CTH. TRAEs dowolnego stopnia nasilenia wystepowaty
czesciej wsrdod pacjentow leczonych z wykorzystaniem EV, w porownaniu
do chorych otrzymujgcych CTH. W grupie EV rzadziej niz w grupie CTH,
obserwowano natomiast zaburzenia hematologiczne (DCO: 15.07.2020 r.).
Wytyczne kliniczne

Whnioskowane leczenie jest rekomendowane we wszystkich odnalezionych
wytycznych klinicznych: polskich (PTOK 2024), europejskich (EAU 2025,
ESMO 2022 i ESMO 2024) oraz amerykarskich (NCCN 2025). We wszystkich
poziom cytowanych dowodow naukowych uznano za wysoki.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wnioskodawcy zostata przeprowadzona w formie analizy
kosztow-uzytecznosci (CUA).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, stosowanie enfortumabu wedotyny
w miejsce chemioterapii (paklitaksel, docetaksel) jest .
Oszacowany ICUR dla poréwnania EV vs. DP wynidst ok. zt/QALY
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w wariancie z RSS. Wartos¢ ta znajduje sie progu optacalnosci, o ktorym
mowa w ustawie o refundacji.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2-letnim. W przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o kontynuacji finansowania enfortumabu wedotyny
ze srodkow publicznych nastqgpi wzrost wydatkdow ptatnika publicznego o okofo

zt w 1. roku oraz o okoto zt w 2. roku (z uwzglednieniem RSS).
Zkolei w przypadku braku uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka,
prognozowany wzrost wydatkow catkowitych wyniesie okofo 40 min zt w 1. roku
oraz okoto 59 min zt w 2. roku.

Gtownym ograniczeniem analizy wpfywu na budzet jest niepewnosc¢ zwigzana
z oszacowanqg w ramach analizy prognozowangq liczbq pacjentdw, ktdrzy bedq
stosowac enfortumab wedotyny w przypadku jego dalszej refundacji ze srodkow
publicznych. Whnioskodawca wskazuje, Zze wynika ona z prognozowanego
zwiekszenia liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach analizy w zwiqzku
z rozpowszechnieniem sie terapii uzupetniajgcej niwolumabem. Nalezy rowniez
zaznaczyc, ze ewentualne objecie refundacjq terapii EV+P w pierwszej linii
leczenia la/mUC (obecnie trwajgce postepowania refundacyjne), moze wptyngc
z kolei na zmniejszenie liczebnosci populacji docelowej dla ocenianej technologii.
Dodatkowo, od 1 lipca 2025 r. dostepna jest opcja alternatywna (erdafitynib),
wfasciwa dla grupy pacjentow z mutacjami FGFR3 w ocenianym wskazaniu,
ktorej nie uwzgledniono w analizach wnioskodawcy.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 3 rekomendacje pozytywne (CDA-AMC, G-BA, HAS) oraz informacje
o jednej przerwanej ocenie (NICE). W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie
gtownie uwage na wydtuzenie czasu przezycia catkowitego w pordéwnaniu
z chemioterapiq. W rekomendacji CDA-AMC zalecono refundacje enfortumabu
wedotyny w ocenianym wskazaniu, pod warunkiem spetnienia okreslonych
warunkdow, w tym obnizenia ceny leku.

Gltowne argumenty decyzji

e Wazny problem medyczny — celowane leczenie choroby o duzej zapadalnosci,
ztym rokowaniu i wyzszej niz w innych krajach europejskich umieralnosci;

e Skutecznos¢ potwierdzona w badaniach naukowych;

e Leczenie rekomendowane w polskich (PTOK 2024), europejskich (EAU 2025,
ESMO 2022 i ESMO 2024) oraz amerykariskich (NCCN 2025) wytycznych
klinicznych;

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne (CDA-AMC, G-BA, HAS);

e Zapewnienie kontynuacji leczenia pacjentom juz otrzymujgcym lek;
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e |stotne zwiekszenie wydatkdw dla ptatnika publicznego;

e Niepewnos¢ oszacowania liczby pacjentéow, ktorzy bedg stosowac
enfortumab wedotyny w Il linii leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DIPOTM.423.1.2.2025 , Wniosek o objecie refundacjg leku Padcev (enfortumab wedotyny) we wskazaniu:
zgodnym z zapisami programu lekowego B.141.FM. Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65,
C66, C67, C68)”, data ukonczenia: 9 pazdziernika 2025 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Astellas Pharma Sp. z o0.0.).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete oSwiadczeniem Astellas Pharma Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Astellas Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach
programu lekowego B.77. , Leczenie chorych na klasycznego
chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin), proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol., GTIN: 05909991004545;
w ramach programu lekowego B.77. ,,Leczenie chorych na klasycznego chfoniaka
Hodgkina (ICD-10: C81)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Adcetris
(brentuksymab vedotin) w ramach programu lekowego B.77. ,Leczenie chorych
na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”.

Chtoniak Hodgkina to klonalny rozrost tzw. komdrek Reed i Sternberga oraz
komorek Hodgkina, gtownie w obrebie weztow chtonnych. Wedtug danych NFZ
liczba dorostych pacjentow z tq chorobg wyniosta 8 905 w 2024 r. W 2022 r.
odnotowano 802 zachorowania oraz 137 zgondw z powodu chtoniaka Hodgkina,
w tym w grupie wiekowej od 60 r. z. odnotowano odpowiednio 146 zachorowarn
i 84 zgony. Przy stosowaniu wspodfczesnych strategii leczenia 80-90% chorych
zostaje trwale wyleczonych. U 10% chorych we wczesnych i u 25-30%
w zaawansowanych stadiach choroby dochodzi do nawrotu Ilub opornosci
na leczenie.

Whnioskowane wskazanie dla leku Adcetris jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym | dotyczy nieleczconych wczesniej dorostych pacjentow
z chtoniakiem Hodgkina CD30+ w stadium zaawansowania choroby IIB
z czynnikami ryzyka oraz stadium |Ill lub IV w skojarzeniu z etopozydem,
cyklofosfamidem, doksorubicyng, dakarbazynq i deksametazonem (BrECADD).

Obecnie produkt Adcetris w ramach schematu BrECADD podlega finansowaniu
w PL B.77 u wczesniej nieleczonych dorostych pacjentow z chtoniakiem Hodgkina
w wieku od 18 lat do 60 lat w Il i IV stadium zaawansowania choroby. W zwigzku
Z powyzszym, przedmiotowa ocena dotyczy rozszerzenia istniejgcego programu

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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lekowego B.77. poprzez objecie refundacjq produktu Adcetris w ramach
schematu BrECADD u dorostych pacjentéow w stadium 1IB choroby z czynnikami
ryzyka oraz w populacji 60+ w stadium Il i IV zaawansowania choroby.

Dowody naukowe

Jako komparatory w analizach Wnioskodawcy przyjeto schemat BrAVD
w populacji pacjentow z chtoniakiem Hodgkina w Il lub IV stadium
zaawansowania) oraz schemat eBEACOPP (BEACOPP eskalowany — bleomycyna,
etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon)
w populacji pacjentow w stadium zaawansowania choroby IIB z czynnikami
ryzyka.

Wybdr Whnioskodawcy nie uwzglednia wszystkich opcji leczenia dostepnych
w Polsce. W stadium 1IB choroby obok eBEACOPP w Polsce stosowane
i refundowane tez sq schematy ABVD (doksorubicyna, bleomycyna winblastyna,
dakarbazyna) i BGD (bendamustyna, gemcytabina i deksametazon), natomiast
w stadium IlI-IV powyzej 60 r.z.: BGD.

Do przeglgdu systematycznego Whnioskodawcy wigczono dwa badania
randomizowane: HD21 oraz ECHELON-1. W badaniu HD21 poréwnano schemat
BrECADD ze schematem eBEACOPP u dorostych pacjentow w wieku 18-60 lat
Z chfoniakiem Hodgkina w stadium 1B, 11l i IV. Nalezy zaznaczyc, ze nie w kazdym
elemencie analizy zostata wydzielona grupa pacjentow w stadium 1I1B. W wyniku
zmiany protokotu badania HD21 wtgczono do niego rowniez kohorte pacjentow
w wieku 61-75 lat. Celem badania ECHELON-1 byto porownanie schematu BrAVD
(brentuksymab  vedotin, doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna)
w porownaniu ze schematem ABVD (doksorubicyna, bleomycyna winblastyna,
dakarbazyna) w populacji dorostych pacjentéw (18+) z chfoniakiem Hodgkina
w lll lub IV stadium zaawansowania. W ramieniu BrAVD populacja pacjentow
w wieku 60+ obejmowata 74 osoby.

Badanie Ferninandus 2025 (petnotekstowa wersja doniesienia konferencyjnego)
dotyczyta wynikdw dla kohorty 61-75 lat oraz bezpieczenrstwa (funkcje rozrodcze)
wsrod chorych w wieku 18-60 lat. Abstrakt konferencyjny Visentin 2025 stanowit
metaanalize oraz porownanie bezposrednie terapii BrECADD, ABVD, A-AVD
(BrAVD), Nivo-AVD, ABVDesc oraz BEACOPPdesc.

Nie  odnaleziono badann  bezposrednio  porownujgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo schematu BrECADD z BrAVD. Nie odnaleziono rowniez badan
wtornych pordéwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo schematu BrECADD
vs. eBEACOPP / BrAVD w leczeniu chtoniaka Hodgkina.

Populacja 18-60 lat
W badaniu HD21 wykazano, Ze terapia brentuksymabem vedotin w schemacie
BrECADD vs. eBEACOPP w | linii leczenia pacjentow w IIB, Il i IV stadium
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zaawansowania HL wiqgzata sie z IS zmniejszeniem ryzyka PFS (zdef. jako
progresja choroby, nawrdt choroby lub zgon) w ciggu mediany 4-letniego okresu
obserwacji o0 34% (HR=0,66; 95%CI: 0,45, 0,97; p=0,035), lecz przede wszystkim
roznica dotyczyta pacjentow w wieku 18-39 lat.

Odsetek pacjentow w ramieniu BrECADD osiggajqcych 4-letnie przezycie wolne
od progresji wynosit 96,5%, 95,1% oraz 92,8%, odpowiednio w stadium IIB, Il
oraz IV zaawansowania choroby. 4-letnie przezycie catkowite (0OS) uzyskano
u 98,6% chorych leczonych schematem BrECADD vs 98,2% pacjentow w grupie
eBEACOPP. Zgony wynikajgce z toksycznosci leczenia wystqgpity wytgcznie
w grupie eBEACOPP (0,4%). Odsetek pacjentow osiggajqcych 4-letnie przezycie
wolne od zdarzen (EFS) byt numerycznie wyzszy w grupie BrECADD vs eBEACOPP
(91,4% (95% Cl: 89,3; 93,5) vs 88,2% (95% Cl: 85,9, 90,7).

Wyniki metaanalizy Visentin 2025 wskazujg na IS redukcje ryzyka progresji
lub zgonu w ciggu 3-letniego okresu obserwacji dla schematu BrECADD
w porownaniu z A-AVD (tzw. BrAVD) o 65% (HR = 0,35; 95% Cl: 0,26—0,48;
p < 0,0001). Odsetek pacjentow osiggajgcych 3-letnie przezycie wolne
od progresji (PFS) w grupie leczonej schematem BrECADD wynidst 94,5% i byt IS
wyZszy w poréwnaniu z grupq otrzymujgcq schemat ABVD (79%) oraz A-AVD
(tzw. BrAVD, 90%). Odsetek pacjentdw osiggajgcych 3-letnie catkowite przezycie
(OS) w grupie leczonej schematem ABVD wynidst 95% i byt IS nizszy w poréwnaniu
z pozostatymi strategiami terapeutycznymi, w ktorych 3-letnie OS osiggneto 97-
99% pacjentow (p<0,0001). IS réznic w zakresie OS nie odnotowano u pacjentow
otrzymujqgcych schemat A-AVD (tzw. BrAVD) vs. BrECADD (HR=0,63; 95% Cl: 0,33;
1,20; p=0,9943).

W badaniu HD21 stosowanie schematu BrECADD w porownaniu z leczeniem
eBEACOPP wigzato sie z IS nizszym ryzykiem wystgpienia co najmniej jednego
zdarzenia niepozgdanego zwiqzanego z leczeniem (ok. 42% vs 59%) oraz zdarzen
hematologicznych, takich jak anemia, trombocytopenia czy infekcja 4. stopnia
(ok. 31% vs 52%), w okresie trwania terapii lub do 30 dni po podaniu ostatniej
dawki chemioterapii, lecz réznice nie byty IS po 12 miesigcach od zakoriczenia
leczenia. Nie odnotowano istotnych statystycznie roznic w czestosci
wystepowania toksycznosci narzqdowej stopnia 3.—4.

IS rzadziej w ramieniu BrECADD vs eBEACOPP w okresie leczenia lub 30 dni
po podaniu  ostatniej dawki  chemioterapii  wystepowaly:  anemia,
trombocytopenia, leukopenia, neuropatia obwodowa czuciowa, zaburzenia
uktadu nerwowego inne niz neuropatia oraz zaburzenia ukfadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia. IS czesciej w ramieniu BrECADD w pordéwnaniu
do eBEACOPP obserwowano: gorgczke neutropeniczng, zaburzenia serca oraz
zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe. Do najczestszych zdarzen niepozgdanych
prowadzqcych do redukcji dawki nalezaty: trombocytopenia w przypadku
schematu BrECADD (23% pacjentow leczonych) oraz leukopenia w przypadku
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schematu eBEACOPP (34% pacjentow leczonych). Nie odnotowano IS rdznicy
w czestosci wystepowania jakichkolwiek pierwotnych nowotwordw wtdrnych
w grupie pacjentdw stosujgcych schemat BrECADD vs eBEACOPP (2,6% vs 1,8%).

Zestawienie wynikdw bezpieczernstwa z badan HD21 oraz ECHELON-1 w grupie
chorych leczonych schematem BrECADD wskazuje na numerycznie mniejsze
ryzyko wystepowania jakiegokolwiek zdarzenia zwigzanego z leczeniem (TRMB)
w porownaniu do schematu BrAVD, a takze neuropatii obwodowej czuciowej
i ruchowej jakiegokolwiek stopnia.

Wyniki metaanalizy Visentin 2025 wskazujg na IS czestsze wystepowanie
neutropenii i cytopenii 23. stopnia oraz gorgczki neutropenicznej w schemacie
BrECADD oraz BEACOPP (deeskalowany) vs pozostate schematy leczenia.
IS czesciej w schemacie A-AVD (BrAVD) odnotowywano neuropatie 23. Stopnia
(8-11%) vs. ABVD i BrECADD (<1%).

Populacja 61-75 lat

Odsetek pacjentow, u ktorych uzyskano catkowitq remisje (CR) wynidst okoto 87%
w populacji ITT (Intent-to-Treat, N=84/83) oraz 90% w populacji per protocol
(N=78) w ciggu mediany okresu obserwacji wynoszqcej 23 miesigce. PrzeZycie
wolne od progresji odnotowano u 95,1% (95% CI: 90; 100) pacjentdéw po 1 roku
oraz u 91,5% chorych po 2 latach (95% Cl: 85; 98) leczenia schematem BrECADD.
Catkowite 1- i 2-letnie przezycie uzyskano u odpowiednio 96,2% i 90,7%
pacjentow leczonych schematem BrECADD. Odsetek zgonow w populacji ITT
wyniost 9%, z czego jedynie 2% przypadkow dot. zgonu z powodu chtoniaka
Hodgkina.

Czestos¢ wystepowania co najmniej jednego zdarzenia niepozqdanego
zwigzanego z leczeniem, w kohorcie pacjentow w wieku 61-75 lat wyniosta
77% (95% Cl: 67-86). Wpyniki wskazujg na numerycznie czestsze ryzyko
wystepowania gorqgczki neutropenicznej wsrod chorych leczonych schematem
BrECADD (N=84) vs BrAVD (N=83) (54% vs 37%) w okresie trwania leczenia oraz
do 30 dni po jego zakoriczeniu.

W drugim cyklu leczenia oraz w momencie jego zakoriczenia (EOT) obserwowano
nasilenie objawow w zakresie zmeczenia, nudnosci/wymiotow, bezsennosci,
utraty apetytu oraz biegunki wzgledem wartosci wyjsciowych; jednoczesnie
odnotowano zmniejszenie nasilenia bdlu, dusznosci oraz zaparé. W trakcie
leczenia schematem BrECADD w kohorcie pacjentow w wieku 61-75 lat
obserwowano  pogorszenie  funkcjonowania  poznawczego, fizycznego
i spotecznego, ale w zakresie funkcjonowania emocjonalnego oraz ogdlnego
stanu zdrowia obserwowano poprawe jakosci Zycia wzgledem wartosci
wyjsciowych. Po zakonczeniu leczenia nastgpita ogolna poprawa jakosci zycia,
a w trzecim roku po zakoriczeniu leczenia odnotowano dalszy wzrost jakosci zycia
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wzgledem wartosci wyjsciowych we wszystkich domenach, jednak wartosci
dla funkcjonowania emocjonalnego oraz ogdlnego stanu zdrowia byty nizsze
o odpowiednio 0,3 pkt oraz o 4,6 pkt niz w drugim roku obserwacji.

Wsréd ograniczenn analizy nalezy wskazaé niepetny charakter danych
dla populacji 1IB oraz pacjentow w wieku 260 lat. W przypadku chorych
w stadium 1IB zaawansowania choroby z czynnikami ryzyka brak jest
szczegofowych wynikow skutecznosci i bezpieczenistwa, natomiast dane
dla pacjentow starszych (61-75 lat) pochodzqg gtownie <z abstraktu
konferencyjnego (Ferdinandus 2024a) i suplementu do badania Ferdinandus
2025 (Ferdinandus 2025s), obejmujqce jedynie leczenie schematem BrECADD,
bez ramienia porownawczego. Dodatkowo, protokdt badania HD21 nie zaktadat
stratyfikacji pacjentow ze wzgledu na stadium zaawansowania choroby,
co ogranicza mozliwos¢ wiarygodnej interpretacji wynikow w poszczegolnych
podgrupach. Raportowanie wynikdw w badaniu HD21 byto niepetne — brakowato
wartosci HR z przedziatami ufnosci, petnych danych dla drugorzedowych
punktow konicowych (m.in. CR) oraz informacji o rzeczywistych okresach
obserwacji, ktore oszacowano jedynie na podstawie liczby cykli leczenia. Dane
dotyczgce jakosci zycia (HRQolL) miaty charakter ograniczony, poniewaz wyniki
przedstawiono jedynie w ramach analizy post-hoc dla czesci pacjentow
(populacja niemiecka), bez prospektywnie zaplanowanej oceny w catej populacji.
Ponadto, brak badan umozliwiajgcych bezposrednie lub posrednie porownanie
skutecznosci i bezpieczenstwa schematow BrECADD iBrAVD spowodowadt,
ze przeprowadzono jedynie synteze jakosciowq opartq na badaniach
o odmiennych m.in. definicjach punktéow korncowych oraz okresach obserwacji.
W analizie nie uwzgledniono wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa
leczenia schematem BrECADD w pordéwnaniu z innymi rekomendowanymi
i refundowanymi w Polsce opcjami terapeutycznymi stosowanymi w leczeniu
chtoniaka Hodgkina, ktore, jak schematy ABVD, BGD (w stadium 1IB) czy BGD
(w stadium IlI-1V u pacjentow powyzej 60. r.z.) mogtyby stanowic¢ dodatkowe
komparatory dla ocenianej interwencji.

Wytyczne kliniczne

Odnalezione rekomendacje kliniczne z 2025 r. wskazujq, ze BrECADD stanowi
jedng z opcji leczenia w stadium 1B do 60 r.z. obok ABVD lub nivo-AVD (ESMO
2025, NCCN 2025), BrAVD (ESMO 2025) i eBEACOPP (NCCN 2025) oraz w -1V
stadium zaawansowania choroby obok nivo-AVD lub BrAVD (NCCN, ESMO) lub
ABVD (NCCN). W populacji powyzZej 60 r.z. wytyczne wskazujg na ABVD lub nivo-
AVD (NCCN, ESMO) albo eBEACOPP (ESMO) w Il stadium oraz nivo-AVD (Il i IV
stadium). BSH 2025 we wczesnej niekorzystnej choroba zaleca eBEACOPP + 2
cykle ABVD lub ABVD, a w zaawansowanej postaci choroby do 60 r.z.: ABVD
lub eBEACOPP.
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Aktualnie w Polsce w populacji dorostych pacjentow (18+) z uprzednio
nieleczonym chtoniakiem Hodgkina w stadium IIB zaawansowania z czynnikami
ryzyka stosuje sie schematy: ABVD (u 70% pacjentdw, jest to technologia
najtanisza), BEACOPPesc (u 25%, jest to technologia najskuteczniejsza) oraz BGD.
Z kolei w populacji pacjentow w wieku 60+ z uprzednio nieleczonym chfoniakiem
Hodgkina w stadium Il i IV zaawansowania obecnie wg eksperta stosuje sie
BrAVD (u 80% pacjentow, technologia najskuteczniejsza), BGD (u
10%, technologia najtarisza) oraz leczenie paliatywne (u 10% pacjentow).

Problem ekonomiczny

Nie jest mozliwe oszacowanie populacji docelowej ze wzgledu na fakt,
ze proponowany  program  lekowy  zaweza  populacje  kryteriami
witgczenia/wytgczenia. W 2024 r. brentuksymab wedotyny w leczeniu opornego
lub nawrotowego chtoniaka Hodgkina w ramach PL B.77 otrzymato
514 pacjentow.

Zaproponowano mechanizm dzielenia ryzyka polegajgcy na okresleniu
produktu leczniczego Adcetris

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
nie budzq zastrzezen.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy zastosowanie w populacji 18-60 lat

schematu BrECADD w miejsce schematu eBEACOPP jest

Oszacowana wartos¢ parametru ICUR w wariancie z RSS wyniosta
i znajduje sie progu optacalnosci,. Natomiast

oszacowana wartos¢ parametru ICUR w wariancie bez RSS wyniosta 296 030,03

PLN/QALY i znajduje sie powyzej progu optacalnosci.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy zastosowanie u osob 60+ schematu

BrECADD w miejsce schematu eBEACOPP jest

Oszacowana wartos¢ parametru ICUR w wariancie z RSS wyniosta
przy uwzglednieniu RSS — wartos¢ parametru ICUR

znajduje sie progu optacalnosci. Oszacowana wartos¢ parametru ICUR w

wariancie bez RSS wyniosta 284 313,93 PLN/QALY i znajduje sie powyzej progu

optacalnosci.

Przy uwzglednieniu kosztow dodatkowych tj.: kosztow podania oraz
chemioterapeutykdw w wariancie uwzgledniajgcym RSS, roczne tqgcznie koszty
terapii lekiem Adcetris stosowanym w schemacie BrECADD wyniosty

i byty od kosztow terapii lekiem Adcetris stosowanym
w schemacie BrAVD.

Wyznaczone przez wnioskodawce wartosci progowych cen zbytu netto leku, przy
ktorych koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosc, jest
rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7
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ustawy wynoszq w wariancie z RSS/ bez RSS: . Oszacowana wartosc
progowa jest od wnioskowanej ceny zbytu netto z RSS.

Przy uwzglednieniu populacji pacjentow powyzej 60 r.z., wartosci progowe
wynoszq w wariancie z RSS/ bez RSS: . Oszacowana wartos¢
progowa jest od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Jako gtéwne ograniczenie analizy nalezy wskazac¢ brak badan bezposrednio
porownujgcych wnioskowany schemat BrECADD ze schematem BrAVD CD30+.
Wyniki dotyczgce kohorty pacjentow 60+ przedstawiono jedynie w formie
abstraktu konferencyjnego, tym samym raportowanie jest niepetne i nie zostato
poddane ocenie peer review. Ze wzgledu na brak dowodow naukowych
porownujgcych interwencje wnioskowanq z komparatorem w populacji 60+
wnioskowanie w tej grupie pacjentow jest obarczone niepewnosciq.

spowoduje wzrost liczby pacjentow z HL
leczonych brentuksymabem vedotin o populacje chorych w stadium [IB
zaawansowania choroby

. Liczebnosc¢ populacji stosujgcej schemat
BrECADD w analizie oszacowano na

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym,
w przypadku objecia refundacjq terapii Adcetris w ramach wnioskowanego
wskazania nastgpi

wzrost o ok. 1,83 min PLN w |I. roku i spadek o ok. 0,47 min PLN w II.
roku refundacji (bez uwzglednienia RSS).

W wariancie minimalnym pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac¢ sie bedzie z oszczednosciami dla ptatnika publicznego

2,91 min PLN
w | roku i 6,68 min PLN w Il roku refundacji (wariant bez RSS) oraz

W wariancie maksymalnym pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie z dodatkowymi wydatkami NFZ w wariancie bez
RSS: 6,24 min PLN w I roku i 5,71 min PLN w Il roku refundacji, z kolei

Przedstawiona przez Wnioskodawce BIA nie odpowiada sytuacji rzeczywistej
w przypadku scenariusza istniejgcego. W scenariuszu istniejgcym przyjeto,
ze schemat BrECADD nie jest finansowany ze srodkdow publicznych, natomiast
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od 1 stycznia 2025 r. podlega finansowaniu w ramach PL B. u pacjentow
z nieleczonym uprzednio chfoniakiem Hodgkina w 1. linii leczenia w wieku
od 18 lat do 60 lat wiqgcznie w Il lub IV stadium zaawansowania. Ponadto
Whnioskodawca zaproponowat instrument

Ponadto Wnioskodawca nie uwzglednit w BIA wszystkich
komparatordow stosowanych we wnioskowanych wskazaniach, w tym schematu
ABVD, ktory zostat wskazany przez eksperta jako najczesciej stosowany
i najtanszy w populacji pacjentow dorostych z uprzednio nieleczonym
chtoniakiem Hodgkina w stadium 1I1B zaawansowania z czynnikami ryzyka
Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla skojarzenia Adcetris
(brentuksymab vedotin) z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyng,
dakarbazyngq i deksametazonem (schemat BrECADD) w populacji wnioskowanej.
Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, lek Adcetris w leczeniu
chtoniaka Hodgkina w schemacie BrECADD jest finansowany

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak jest dowoddow naukowych na przewage wnioskowanej terapii
nad obecnie refundowanymi terapiami alternatywnymi w grupie pacjentow
w stadium 1IB choroby z czynnikami ryzyka;

e Niedostateczna analiza toksycznosci w populacji pacjentow 60+;

e W analizie ekonomicznej Whnioskodawca nie uwzglednit wszystkich
komparatordw, w tym najczesciej stosowanego i najtariszego schematu ABVD
(doksorubicyna, bleomycyna, winblastyna, dakarbazyna);

e Brak rekomendacji refundacyjnych z innych krajow.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 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: DRe.423.1.4.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na
klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”; data ukonczenia: 9 pazdziernika 2025r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy

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

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

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Takeda Pharma A/S



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
uzaleznien

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki uzaleznieri od alkoholu i innych
substancji psychoaktywnych u mtfodziezy i mtodych dorostych:

1. programow profilaktycznych,
2. dziatan informacyjno-edukacyjnych,
wg zaktualizowanych wytycznych.

Uzasadnienie

Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwigzku z ustawowym obowigzkiem
aktualizacji rekomendacji stosownie do art. 48aa ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych. Rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow
polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow podlegajg
aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat. Rekomendacja Prezesa AOTMIT dotyczqca
programow  profilaktyki uzaleznien od alkoholu i innych substancji
psychoaktywnych u mtfodziezy i mtodych dorostych zostata wydana 30 listopada
2020 (rekomendacja 12/2020).

Agencja do dnia 29.08.2025 roku otrzymata od jednostek samorzqdu
terytorialnego 3 raporty koricowe z realizacji programow polityki zdrowotnej
dotyczqgcych profilaktyki uzaleznien od alkoholu i innych substancji
psychoaktywnych u mfodziezy i mtodych dorostych oraz 3 oswiadczenia
0 przygotowaniu projektu programu polityki zdrowotnej zgodnie z rekomendacjq
nr12/2020.

Problem zdrowotny

Dane epidemiologiczne dotyczgce spozywania alkoholu, stosowania substancji
psychoaktywnych i palenia tytoniu wsrod mtodziezy i mtodych dorostych:

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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o W roku 2024, 72,9% nastolatkow miedzy 15 a 16 r.z. stwierdzito,
Ze kiedykolwiek pito alkohol. W przypadku oséb miedzy 17 a 18 r.z,
91,3% uczniow potwierdzito spozycie alkoholu na przestrzeni swojego zycia
(Europejski Program Badan Ankietowych w Szkotach (ESPAD) 2024). W roku
2021 zdecydowanie wzrdst odsetek uczniow spozywajgcych piwo
(49% vs. 66%) oraz wodke (28% vs. 62%) (Krajowe Centrum przeciwdziatania
Uzaleznieniom (KCPU) 2023). W roku 2021 z powodu naduzywania alkoholu
zmarfo w sumie 14 048 osob. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow
powodem zgonu byty choroby wqgtroby wynikajgce z nadmiernego spozycia
alkoholu (9 230 osob) (KCPU 2023).

e W pordwnaniu do roku 1992, odsetek oséb przyznajgcych sie do zazywania
narkotykow wzrdst o 8% (z 5% w 1992 do, 13% w roku 2021) (ESPAD 2024).
W roku 2021 z powodu naduzywania narkotykow zmarto w sumie 289 osob
(KCPU 2023). W roku 2024, najczesciej stosowanq uzywkq wsrod mtodziezy,
zarowno miedzy 15 a 16 r.z. (16,9%), jak i miedzy 17 a 18 r.z. (33,1%),
pozostaje marihuana (ESPAD 2024).

e QOdsetek uczniow palgcych 1-5 papierosow na dzien w grupie nastolatkow
miedzy 17 a 18 r.z. jest wiekszy niz w grupie miedzy 15 a 16 r.z. i wynosi
6,6% (ESPAD 2024). W roku 2024, 56,7% nastolatkéow miedzy 15 a 16 r.z.
potwierdzito, ze korzystato z e-papieroséw. W przypadku starszej kohorty
(miedzy 17 a 18 r.z.), odsetek ten wynidst 69,5%. (ESPAD 2024).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Profilaktyka i rozwiazywanie problemow alkoholowych jest celem dziatania
Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom (KCPU), ktdre podlega
ministrowi wfasciwemu do spraw zdrowia. Organy administracji rzgdowej
isamorzqdu terytorialnego sq obowiqzane do podejmowania dziatan
zmierzajgcych do ochrony zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu.
Ponadto mogq one wspiera¢ w tym zakresie dziatalnos¢ medycznych
samorzqddow zawodowych, organizacji spotecznych, fundacji, instytucji
i zaktadow pracy, a takze wspotdziata¢ z kosciotami i innymi zwigzkami
wyznaniowymi. Dziatalnos¢ w zakresie przeciwdziatania narkomanii prowadzi
Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii (KBPN). W ramach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien dostepne sqg interwencje majgce na celu profilaktyke, leczenie oraz
rehabilitacje osob uzaleznionych od substancji psychoaktywnych. Interwencje
te dostepne sq zarowno dla mfodziezy, jak i osob dorostych. Wsparcie
telefoniczne dla o0sob uzaleznionych i ich rodzin mozna uzyskac¢ korzystajgc
z,,Pomaranczowej Linii” oraz Telefonu Zaufania ,Narkotyki-Narkomania”
(KCPU2023, KCPU 2017). Obecnie w ramach Szwajcarsko-Polskiego Programu
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Wspdtpracy realizowany jest program ,,ARS, czyli jak dbac¢ o mitos¢?”, ktdrego
gtownym celem jest edukacja uczniow szkdt ponadpodstawowych na temat
skutkow zdrowotnych uzywania substancji psychoaktywnych (SSEW 2025).
Ze Swiadczen w poradniach dla o0sob uzaleznionych od substancji
psychoaktywnych z zakresu leczenia uzaleznien w roku 2024 skorzystafo
273,3 tys. pacjentow (BASIW 2025). Ze swiadczen z zakresu leczenia uzaleznien
od tytoniu w roku 2023 skorzystato jedynie 125 pacjentow (BASIW 2024 ).
W ramach swiadczeri gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych
dostepny jest ,,Program profilaktyki choréb odtytoniowych, w tym przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”. Zakonczyta sie realizacja programu
,0g0Inopolski program profilaktyki uzaleznienn od alkoholu i innych substancji
psychoaktywnych u mtodziezy i mfodych dorostych” (2019 — 2023).

Eksperci kliniczni sq zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez jednostki
samorzqdu terytorialnego PPZ nakierowanych na profilaktyke uzaleznien
od alkoholu i innych substancji psychoaktywnych przede wszystkim wsrod
mtodziezy i mtodych dorostych wedtug aktualnych wytycznych okreslonych
w Narodowym Programie Zdrowia. Wazina jest identyfikacja o0sob
o podwyzszonym ryzyku wystqgpienia uzaleznien od substancji psychoaktywnych,
przeprowadzanie badan przesiewowych (AAFP wskazuje szereg zalecanych
kwestionariuszy przesiewowych), podejmowanie Ilub przekierowanie o0sob
uzaleznionych na terapie oraz prowadzenie szkolen dla personelu medycznego
z zakresu sposobow komunikacji z osobami uzaleznionymi oraz metod
motywowania do rzucenia natogu. Programy profilaktyczne powinny
wykorzystywac przede wszystkim wiodgce strategie profilaktyczne zalecane
przez ENST 2025, NICE 2025, KCPU 2025, NIZP PZH PIB 2020. Nowe wytyczne
wskazujq, ze zaleca sie oferowanie poradnictwa grupowego oraz telefonicznego
wszystkim osobom palgcym (PPE 2022) oraz wykorzystanie urzqdzeri mobilnych
do niesienia pomocy osobom uzaleznionym od nikotyny (NIZP PZH PIB 2020).

Dowody naukowe dotyczgce efektow interwencji edukacyjno/behawioralnych
oraz programow profilaktycznych

Wyniki metaanaliz wskazujg, ze interwencje behawioralne (Kock 2019)
lub proaktywne porady telefoniczne (Matkin 2019) prowadzg do istotnego
podwyzszenia prawdopodobienstwa rzucenia lub ograniczenia palenia tytoniu.
Realizowane w szkotach programy profilaktyczne (Lekamge 2025)
lub zaangazowanie rodzicow prowadzq do obnizenia ryzyka regularnego palenia
tytoniu przez mtodziez (Rifat 2025).

Interwencje oparte na wiadomosciach tekstowych istotnie zwiekszaty
prawdopodobierstwo zaprzestania korzystania z e-papierosow po >6 miesigcach
ich stosowania (Butler 2025). Ten ostatni efekt jest wazny, gdyz korzystanie przez
dzieci i mfodziez z e-papierosow prowadzi do istotnego statystycznie
podwyzszenia prawdopodobieristwa palenia papierosow (Yoong 2021).
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Wyniki metaanaliz nie wykazaty statystycznie istotnego wpfywu dziatan
edukacyjnych na ograniczenie spozycia alkoholu przez mtodziez i dzieci (Hodder
2017; Carney 2016). Nie stwierdzono, zeby programy profilaktyczne
ukierunkowane na problem spozycia alkoholu w populacji mfodziezy skutecznie
zmniejszaty czestotliwos¢ picia alkoholu, ani zachowania zwigzane z upijaniem
sie wsrod mfodziezy. Programy te jednak znaczgco zmniejszyty ilosc¢
spozywanego alkoholu (Cho 2021). Interwencje wykorzystujgce technologie
cyfrowe majq istotny wptyw na spozywanie alkoholu (O'Logbon 2024).
Natomiast obecnosc¢ zespotu uzaleznien od Internetu wsrod dzieci i mfodych
dorostych prowadzi do istotnego statystycznie podwyzszenia szansy spoZzywania
przez nich alkoholu oraz palenia tytoniu (Wang 2022).

Nie wykazano statystycznie znamiennego efektu interwencji behawioralnych
na uzywanie srodkow odurzajgcych (O’Connor 2020). Natomiast korzystanie
zwyrobow zawierajgcych nikotyne, determinuje istotne statystycznie
zwiekszenie szansy na korzystanie z wyrobow zawierajgcych kanabis ogdftem
(Yimer 2024).

Opcjonalne technologie medyczne

W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych

wtornych dowodow naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujqcych

interwencji:

e dziatan informacyjno-edukacyjnych;

e poradnictwa antyuzywkowego;

e konsultacji specjalistycznych;

e stosowanie kwestionariuszy przesiewowych w kierunku uzaleznienia
od poszczegolnych substancji psychoaktywnych;

e edukacji dla rodzicow;

e szkolen dla personelu medycznego.

Dziatania informacyjno-edukacyjne dotyczqce szkodliwosci spozywania alkoholu

i palenia tytoniu oraz chorob wywotywanych przez substancje psychoaktywne

(KCPU 2025, NICE 2025) powinny by¢ kierowane nie tylko do mtodych osob,

ale réwniez do nauczycieli, rodzicow i opiekundw.

Dziatania te powinny uwzglednia¢ role mass mediow w edukacji

(NIZP PZH PIB 2020).

Zalecane sq rowniez szkolenia dla pracodawcow z zakresu przeciwdziatania

uzywkom w miejscu pracy.

Wskazano na efektywnos¢ krotkich porad antynikotynowych (3-5 minut),

Swiadczonych przez lekarzy lub innych specjalistow w zakresie zdrowia.

Wykazano, ze wdrozenie poradnictwa antynikotynowego w potgczeniu

ze swiadczeniami z zakresu pediatrii jest efektywne w zwiekszaniu odsetka
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rodzicow decydujqcych sie zachowac abstynencje celem ochrony dzieci przed
biernym paleniem (ENST 2025).

Nalezy zniechecac dzieci, mtodziez i mtodych dorostych, ktdrzy nie palg
do eksperymentowania z e-papierosami lub ich regularnego uzywania.
Programy szkolne powinny by¢ dalej wdrazane i wzmacniane, poniewaz
wykazano, ze szkota ma znaczqcy potencjat wspierania zdrowia (Vaihekoski
2022). Wykazano, Ze przeprowadzenie programu profilaktycznego w szkole
zwieksza szanse na zapobiezenie rozpoczecia przyjmowania narkotykdow przez
mtode osoby (Hodder 2017).

Wskazano na potrzebe prowadzenia edukacji wsrod lekarzy ginekologow
i potoznych oraz kobiet w wieku prokreacyjnym na temat ryzyka zwigzanego
z picem alkoholu w okresie ciqzy i poprzedzajgcym ciqze - ryzyka zwigzanego
z FAS/FASD.

Wszyscy lekarze rodzinni i pielegniarki powinni zostac przeszkoleni w swiadczeniu
minimalnej interwencji wspierajgcej porzucenie palenia tytoniu. Przeszkolony
personel powinien by¢ gotowy do wspierania pacjenta w dqzeniu do abstynencji,
poprzez chociazby poinformowanie go o dostepnym leczeniu farmakologicznym
(ENST 2025).

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Rada uznaje za zasadne stosowanie wskaznikdw monitorowania i ewaluacji,
ktore byty uwzglednione w rekomendacji nr 12/2020 Prezesa AOTMIT,
uzupetnionych na podstawie opinii konsultantow.

Mierniki efektywnosci

e QOdsetek osob (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktorych w post-
tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktore
wypetnity pre-test.

e OQOdsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktorych w post-tescie
odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob z personelu
medycznego, ktore wypetnity pre-test.

e QOdsetek swiadczeniobiorcow, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki
poziom wiedzy, wzgledem wszystkich swiadczeniobiorcow, ktdrzy wypetnili
pre-test.

e QOdsetek pracodawcdw, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy, wzgledem wszystkich pracodawcow, ktorzy wypetnili pre-test.

e Qdsetek osob uzaleznionych od substancji psychoaktywnych, u ktorych doszto
do ograniczenia lub catkowitego zaprzestania uzytkowania danej substancji,
w stosunku do wszystkich osob poddanych interwencji antyuzywkowej

e OQOdsetek dzieci i mfodziezy objetej rekomendowanymi programami
profilaktyki uzaleznien w stosunku do wszystkich uczniow objetych
programem
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Monitorowanie realizacji programu

1. Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba osob, ktore zgtosity sie do udziatu w programie i wziety udziat
w wywiadzie kwalifikacyjnym;

e Liczba o0sob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki
zdrowotnej;

e liczcha o0sob, ktore zostaty poddane dziataniom edukacyjno-
informacyjnym;

e Liczba 0s0b, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie na kazdym
zaplanowanym etapie;

e Liczba dzieci i mtodziezy, ktore wziety udziat w zaplanowanych szkoleniach
z zakresu profilaktyki uzaleznien od substancji psychoaktywnych;

e Liczba 0sob poddanych interwencji antyuzywkowej;

e Liczba osob, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodow (ze wskazaniem
tych powodow);

e Liczba 0sob, ktora zrezygnowata z udziatu w programie na kazdym
zaplanowanym etapie.

2. Ocena jakosci swiadczen w ramach programu:

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

e QOcena jakosci moze byc¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.

Ewaluacja

Odsetek osob, u ktorych doszto do ograniczenia lub catkowitego porzucenia
natogu;

Odsetek osob, u ktorych doszto do wystgpienia uzaleznienia od substancji
psychoaktywnych pomimo przeprowadzonych dziatan profilaktycznych,
w stosunku do wszystkich osdb uczestniczqcych w programie;

Liczba 0s6b, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie
pre-testu i post-testu) na temat uzaleznien od substancji psychoaktywnych;
Odsetek osob, u ktorych doszto do stwierdzenia obecnosci uzaleznienia
od jakichkolwiek substancji psychoaktywnych;

Odsetek 0sdb skierowanego na leczenie w zwiqzku z obecnosciq uzaleznienia
od substancji psychoaktywnych;

Odsetek 0sob uzaleznionych od nikotyny, u ktdrych doszto do ograniczenia
lub catkowitego zaprzestania palenia tytoniu, w stosunku do wszystkich osob
poddanych interwencji antyuzywkowej.
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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 warunkow realizacji tych programéw nr: DPPZ.434.3.2025 ,,Profilaktyka

uzaleznierr od alkoholu i innych substancji psychoaktywnych u mtfodziezy i mtodych dorostych”, Warszawa,
pazdziernik 2025.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Ethide
(etionamid) we wskazaniu: gruzlica ptuc wielolekooporna

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje Ethide
(etionamid), tabletki, we wskazaniu: gruzlica ptuc wielolekooporna.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obecna ocena jest kolejng cyklicznqg weryfikacjq zasadnosci kontynuacji
refundacji przedmiotowej technologii. Dotychczas wydawane byty nastepujqgce
pozytywne Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 108/2018 oraz nr 3/2022
oraz pozytywne Rekomendacje Prezesa Agencji nr 106/2018 oraz nr 3/2022
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego substancji czynnej etionamid (tabletki) we wskazaniu gruzlica ptuc
wielolekooporna.

Dowody naukowe

W metaanalizie sieciowej Abraham 2024 uwzgledniono 11 badan (4 RCT oraz
7 kohortowych), tqgcznie n=3 548) dotyczqcych leczenia gruzlicy wielolekoopornej
lub opornej na rifampicyne (MDR/RR-TB). Celem przeglqgdu byto poréwnanie
skutecznosci i bezpieczeristwa krdtkich (w tym 6-miesieczny schemat zawierajgcy
etionamid) oraz dtuzszych (>18 miesiecy) schematow stosowanych w leczeniu
MDR/RR-TB. Etionamid stosowany byt jedynie w 1 krotkim schemacie, natomiast
modgt byc¢ czesciq roznych standardowych dtuiszych schematdw w ramieniu
komparatora. Nie przeprowadzono pordéwnania ze schematami roznigcymi
sie jedynie etionamidem. Wykazano, iz korzystne efekty zdrowotne (wyleczenie,
zakoriczenie terapii i konwersja hodowli) osiggano czesciej dla 6-miesiecznej
terapii z uzyciem bedakiliny, linezolidu, lewofloksacyny, pirazynamidu,
terizydonu/etionamidu/izoniazydu (BdqlzdLfxZTrd/Eto/H), (RR=2,2; 95% Cl:
1,22; 4,13) wporownaniu do standardowych dtuiszych schematdw. Do
retrospektywnego badania kohortowego Morgan 2024 wigczono pacjentow
leczonych schematami zawierajgcymi nie mniej niz 5 lekow, z powodu gruzlicy
wielolekoopornej/opornej na rifampicyne (MDR/RR-TB) na terenie catej Republiki
Potudniowej Afryki od 1 stycznia do 31 grudnia 2017 roku oraz od 1 stycznia

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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do 31 grudnia 2019 roku. Do analizy wiqgczono 817 pacjentéw stosujgcych
schemat zawierajgcy etionamid (stosowany przez 4 z 9 miesiecy) oraz 4244
pacjentow stosujgcych schemat z linezolidem (stosowany w schemacie przez
2 z9 miesiecy terapii). Autorzy publikacji wskazujq, iz okoto 2% pacjentow
chorowato na gruZlice pozaptucng. W publikacji przedstawiono wyniki jedynie
w formie porownania schematdw zawierajgcych linezolid vs etionamid.

Po 24 miesigcach od rozpoczecia leczenia nie stwierdzono istotnych statystycznie
roznic w odsetku pacjentow z powodzeniem terapii. Skorygowane ryzyko
wzgledne (aRR) dla pordwnania linezolid vs etionamid wynosito 0,96 (95% CI:
0,91, 1,01), podobnie dla odsetka pacjentow, ktorzy przezyli do 24 miesiecy
aRR=1,01 (95% Cl: 0,87; 1,17).

Wsrdd pacjentow z opornosciq na izoniazyd na poczqtku leczenia,
prawdopodobienstwo skutecznosci leczenia byto nizsze w grupie otrzymujqcej
linezolid aRR=0,90 (95% Cl: 0,83, 0,97), w poréwnaniu do grupy etionamidu. We
wszystkich schematach leczenie gruzlicy lekoopornej ryzyko wystqgpienia dziatan
niepozgdanych o rdéinym charakterze jest wysokie i zawsze nalezy
wkalkulowywac to ryzyko.

Dodatkowo odnaleziono 2 dokumenty wytycznych praktyki klinicznej dotyczgce
leczenia gruZlicy opublikowane po dacie ostatniego stanowiska Rady: WHO 2025
oraz ATS/CDC/ERS/IDSA 2024. Woytyczne ATS/CDC/ERS/IDSA 2024 biorg
pod uwage jedynie aktualizacje wytycznych WHO 2022 oraz CDC 2023
pod wzgledem wtgczenia wynikdw najnowszych badan, w zwiqgzku z czym
przedstawiono jeden zalecany schemat w leczeniu MDR-TB, ktory nie zawierat
w sobie etionamidu: bedakilina, pretomanid i linezolid.

Autorzy wytycznych WHO 2025 zwracajg uwage na preferencje stosowania
krotkich schematow (6-miesiecznych) w poréwnaniu do 9-miesieczych i dtuzszych
w leczeniu MDR-TB. Zaleznie od wykrytych opornosci, mozliwe jest stosowanie
roznych schematow leczenia, jednak najczesciej stosowanymi lekami
sq bedakilina i linezolid. W przypadku stosowania dfuzszych schematow (18-
miesiecznych) zaleca sie w pierwszej kolejnosci stosowanie 3 lekow z grupy
A (lewofloksacyna lub moksyfloksacyna, bedakilina i linezolid) oraz 1 z grupy B
(klofazymina i cykloseryna lub teryzydon). Jezeli niemozliwe jest podanie 3 lekdw
z grupy A, nalezy podac¢ 1 lub 2 oraz 2zgrupy B. Dopiero w przypadku
niemoznosci stworzenia schematu z lekéow z grupy A i B, moZliwe jest
uzupetnienie schematu o leki z grupy C (etambutol, delamanid, pirazynamid,
cylastatyna+imipenem Ilub meropenem, amikacyna (lub streptomycyna),
etionamid lub protionamid oraz kwas p-aminosalicylowy). Jednakze nalezy
nadmienic, iz etionamid jest warunkowo niezalecany, jedynie w przypadku
niestosowania wczesniej bedakiliny, linezolidu, klofazyminy Ilub delamanidu
lubgdy nie ma lepszych opcji mozliwych do wiqczenia do schematu.
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Przedmiiotowe rekomendacje nie odbiegajq od tych jakie obowiqgzywaty w latach
ubiegtych, kiedy Rada oraz Prezesa wydawali swoje pozytywne rozstrzygniecia.

Problem ekonomiczny

Oszacowany koszt Ethide na jednego pacjenta w kolejnym roku refundacji wynosi
okoto 1 228,29 PLN, a populacja docelowa ksztaftuje sie na poziomie kilku
pacjentow.

Gtédwne arqumenty decyzji:

e Brak jest refundowanego komparatora dla przedmiotowej technologii,
(protionamid),

e Brak danych wptywajgcych negatywnie na poprzednie pozytywne
rozstrzygniecia,

e Niskie koszty technologii.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), z uwzglednieniem [nazwa i
numer opracowania nr: DCh.4211.1.2025 Aneks do opracowania: 0OT.4211.43.2021 oraz 0OT.4311.36.2018
,Ethide (etionamid) we wskazaniu: gruzlica ptuc wielolekooporna”; data ukorczenia: 15 pazdziernika 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Aquipta
(atogepantum) we wskazaniu dot. leczenia lekoopornej migreny
przewlektej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Aquipta (atogepantum), tabletki, we wskazaniu: leczenie pacjentow dorostych
z lekooporng migrenq przewlektg.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Aquipta zawiera atogepant (ATO) — substancje bedgcg
antagonistq receptora CGRP zarejestrowanq do leczenia profilaktycznego
migreny. Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym, Aquipta jest przeznaczona
do stosowania w profilaktyce migreny u 0sob dorostych, u ktorych wystepujg
co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu. Zalecana dawka to 60 mg atogepantu
przyjmowane raz na dobe.

Lek jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
w procedurze centralnej, ale aktualnie nie jest dostepny w krajowym obrocie.

Aktualnie w Polsce w ramach programu lekowego B.133. , Profilaktyczne leczenie
chorych na migrene przewlektq (ICD-10: G43)” finansowane sq: toksyna
botulinowa typu A, erenumab, eptinezumab, framanezumab. Do leczenia
toksyng botulinowgq typu A lub lekami anty-CGRP mogq zostac¢ zakwalifikowani
dorosli pacjenci, chorzy na migrene przewlektq, majgcy co najmniej
15 dni z bolem gfowy w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne miesiqce, z ktorych
8 spetnia kryteria rozpoznania migreny zgodnie ICHD. Dodatkowo majqg minimum
2. udokumentowane proby leczenia profilaktycznego migreny przewlekftej lekami
0 roinym dziataniu (topiramat, kwas walproinowy Ilub jego pochodne,
amitryptylina) lub przeciwskazania do stosowania lub brak tolerancji zgodnie
z ChPL lub nieskutecznos¢ (definiowane jest jako zmniejszenie liczby dni z bélem
gtowy w miesigcu o mniej niz 50% wzgledem wartosci sprzed rozpoczecia
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



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 147/2025 z dnia 20.10.2025 r.

Dowody naukowe

Odnaleziono randomizowane, podwadjnie zaslepione badanie 3 fazy, prowadzone
w populacji pacjentow z migrenq przewlektq, pordéwnujgce pacjentow
otrzymujgcych ATO w dawce 60 mg, raz dziennie lub ATO w dawce 30 mg, dwa
razy dziennie, wzgledem placebo (badanie RCT PROGRESS), a takze 2 przeglqdy
systematyczne z metaanalizq: Ladhwani 2025 oraz Hou 2024 oraz 3 badania
RWE: Russo 2025, Vernieri 2025, Giant 2025.

W badaniu PROGRESS wykluczono pacjentow z niewystarczajgcq odpowiedzig
na powyzej 4 leki profilaktyczne. Odsetek pacjentow z niewystarczajgcg
odpowiedzig na co najmniej dwa wczesniejsze leczenia profilaktyczne wynidst
38% (brak publikacji raportujgcej wyniki dot. tej podgrupy). Zgodnie
z informacjami przedstawionymi w kanadyjskiej rekomendacji CDA 2024, wyniki
w podgrupie pacjentow, u ktorych nie zaobserwowano korzysci z leczenia
co najmniej dwoma lekami profilaktycznymi o roznym mechanizmie dziatania,
pozostajq spdjne we wszystkich kluczowych punktach koricowych z wynikami
dla populacji ogdlnej badania PROGRESS.

W populacji ogdlnej badania, tj. u pacjentow z migrenq przewlektq, raportowano
IS i istotng klinicznie wiekszq redukcje liczby dni z migrenq w miesigcu wzgledem
wartosci poczqgtkowej w grupie leczonych ATO dawkowanym 30 mg dwa razy
dziennie oraz ATO 60 mg raz dziennie w poréwnaniu z grupg placebo. Srednia
zmiana liczby dni z migreng wzgledem wartosci poczqgtkowej (obliczona metodq
Sredniej najmniejszych kwadratow, SE) wyniosta -5,1 dnia w grupie placebo oraz
-7,5i-6,9 dnia odpowiednio w grupie ATO 30 mg x 2 dz. i ATO 60mg x 1 dz.

W okresie 13-16 tygodni leczenia srednia zmiana liczby dni z migreng wzgledem
wartosci poczqtkowej (19,2 dnia) wyniosta -10,9 dnia (95%Cl: -9,0; -8,0)
w populacji pacjentow bez podziatu na dawkowanie. Ta redukcja utrzymywata
sie konsekwentnie przez 48 tyg.

Badania RWE potwierdzajq wyniki uzyskane w badaniu PROGRESS. W badaniach
RWE réwniez odnotowano IS poprawe (ATO vs PLC) w zakresie liczby dni
Z migrenqg w miesigcu i liczby dni z bolem gfowy w miesigcu.

Do najczestszych zdarzeri niepozgdanych stosowania ATO nalezq: zaparcia,
zmeczenie oraz nudnosci.

Gepanty (w tym atogepant) sq wskazywane jako leczenie pierwszego wyboru
w profilaktyce migreny przewlektej zarowno w polskich wytycznych
PTN i PTBB 2024, jak i w wytycznych zagranicznych (CHS 2025, NICE 2024,
AHS 2024) i miedzynarodowych (IHS 2024).

Problem ekonomiczny

Koszt dla ptatnika publicznego 1 opakowania Aquipta (28 tabl.) w dawce
10 mg ATO albo 60 mg ATO wynosi 1369,63 zt. Z uwagi na dalece nieprecyzyjne
szacunki dotyczqce liczebnosci populacji, roczny catkowity koszt dla ptatnika
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publicznego mogtby wyniesc¢ od ok. 712 tys. zt (wariant podstawowy w populacji
100 pacjentow) do ponad 14 min zt (wariant podstawowy w populacji
2000 pacjentdéw), a nawet niespetna 36 min zt (wariant dodatkowy w populacji
2000 pacjentow).

Gtowne arqgumenty decyzji:

e opornos¢ na leczenie nie zostata zdefiniowana, w zwigzku z tym istnieje
ryzyko, ze z importu docelowego bedq korzysta¢ pacjenci, ktorzy mogliby
korzystac z leczenia w ramach refundacji;

e aktualnie w przypadku migreny refundowany jest relatywnie szeroki zakres
terapii;

e potencjalnie relatywnie wysokie koszty dla ptatnika publicznego.

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 wyrobodw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), zuwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: DRe.4211.1.2025 ,Aquipta
(atogepant) we wskazaniu: leczenie oséb dorostych z lekooporng migreng przewlektg”, data ukonczenia:
16 pazdziernika 2025 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
trastuzumab i pertuzumab (terapia skojarzona) w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynne trastuzumab i pertuzumab (terapia skojarzona), w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. leczenie dorostych
pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem
drog zotciowych, z nadekspresjq receptora HER2 w komdrkach raka
lub amplifikacig genu HER2, po udokumentowanej nieskutecznosci,
zastosowanej w zaawansowanym stadium, chemioterapii z udziatem cisplatyny
i gemcytabiny lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu z durwalumabem (2 lub
kolejne linie leczenia).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjq
ze srodkow publicznych lekéw zawierajgcych substancje czynne trastuzumab
i pertuzumab w ww. wskazaniu pozarejestracyjnym. Rada Przejrzystosci
dotychczas nie wydawata opinii w zakresie problematyki ujetej w ww. zleceniu.

Rak drég zotciowych (cholangiocarcinoma, CCA) — najczesciej gruczolakorak
(95%) - wywodzi sie z nabfonka bfony sluzowej drég Zofciowych. CCA stanowi
ok. 3% wszystkich nowotworow przewodu pokarmowego. Wiekszos¢ chorych
w chwili rozpoznania CCA nie kwalifikuje sie do resekcji; odsetek 5-letnich przezyc
wynosi 5-10%. Pojawienie sie Zoftaczki i swigdu swiadczy zwykle o znacznym
zaawansowaniu raka; u wiekszosci chorych na tym etapie jest juz nieresekcyjny,
a czas przezycia nie przekracza 12 miesiecy od chwili rozpoznania.

Dowody naukowe

Oceniane  wskazanie obejmuje drugg linie leczenia systemowego
zaawansowanego CCA po zastosowaniu cisplatyny i gemcytabiny (w ramach

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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katalogu chemioterapii) Ilub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu
z durwalumabem (w programie lekowym B.5) jako zalecanych standardowych
terapii pierwszej linii. W tej grupie pacjentow wytyczne towarzystw naukowych
zalecajq jako preferowany schemat chemioterapii FOLFOX (kwas folinowy,
fluorouracyl, oksaliplatyna); zastosowanie majq tez inne schematy, tj. FOLFIRI
(kwas folinowy, fluorouracyl, irynotekan), irynotekan liposomalny + fluorouracil
+ leukoworyna, regorafenib (Krzakowski 2025, ESMO 2023 i 2024, EASL 2025,
NCCN 2025 oraz Wang 2024). Wytyczne wskazujg, ze terapia jest dobierana
na podstawie indywidualnych cech pacjenta, jak i nowotworu (diagnostyka
molekularna w kierunku terapii celowanych).

Oceniana technologia zostata bezposrednio wymieniona w trzech dokumentach:
polskich , Wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
w nowotworach drog zofciowych” (Krzakowski 2025), amerykariskich NCCN 2025
oraz chinskich Wang 2024.

Odnaleziono jedno otwarte, fazy lla, badanie koszykowe MyPathway, oceniajgce
skutecznos¢ uznanych terapii celowanych u pacjentow z zaawansowanymi
nowotworami litymi, u ktorych stwierdzono potencjalnie mozliwe do leczenia
zmiany genetyczne lub molekularne (HER2, BRAF, EGFR, sciezki Hedgehog).
W publikacji Javle 2021 przedstawiono wyniki dla kohorty pacjentow z HER2+
CCA (n=39). Wszystkim 39 pacjentom podawano pertuzumab z trastuzumabem
przez srednio 3,5 miesigca (IQR: 0,7-7,6), srednio szes¢ cykli leczenia (IQR: 2—12).
W zakresie punktow koncowych w ocenie skutecznosci wykazano: obiektywny
wskaznik odpowiedzi (ORR) 23% (95%Cl: 11-39), przy medianie przeZycia
bez progresji choroby (PFS) 4,0 miesigce (95%Cl: 1,8-5,7) oraz medianie
catkowitego przezycia (0S) 10,9 miesigca (95%Cl: 5,2-15,6).

U 36 na 39 (92%) pacjentow wystqpity zdarzenia niepozqdane (AE) zwigzane
z leczeniem, najczesciej biegunka n=13 (33%), podwyzszony poziom AIAT, n=12
(31%) i podwyzZszony poziom AspAT, n=12 (31%). Nie odnotowano powaznych AE
zwigzanych z leczeniem. Zaden pacjent nie wycofat sie z badania ani nie zmart
Z powodu AE zwiqzanych z leczeniem.

Badanie MyPathway byto ograniczone przede wszystkim ze wzgledu na:
niewielkq liczbe pacjentow w analizach podgrup, brak randomizacji lub grupy
kontrolnej oraz zastosowanie niezaslepionych ocen badaczy w celu ustalenia
odpowiedzi na leczenie.

Problem ekonomiczny:

Oszacowana orientacyjna liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia
oceniang technologiqg medyczng wynosi 30-70 osob rocznie. Wobec tego roczne
wydatki ptatnika (uwzgledniajgce ceny z obwieszczenia) na refundacje terapii
skojarzonej trastuzumab + pertuzumab wyniosqg od 8,7 min PLN dla 30 pacjentow
do 20,2 min PLN dla 70 pacjentow.
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Gtowne argumenty decyzji:

e Dowody pochodzqce tylko z jednego otwartego badania klinicznego bez grupy
kontrolnej;

e Dostepnosc innych tarszych technologii;
e Potencjalnie wysokie wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz.
146), z uwzglednieniem  opracowania: DPL.422.1.1.2025 ,Trastuzumab i Pertuzumab we wskazaniu
pozarejestracyjnym: leczenie dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
gruczolakorakiem drég zétciowych, z nadekspresjg receptora HER2 w komadrkach raka lub amplifikacjg genu
HER2, po udokumentowanej nieskutecznosci, zastosowanej w zaawansowanym stadium, chemioterapii
z udziatem cisplatyny i gemcytabiny lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu z durwalumabem (2 lub kolejne
linie leczenia).” Data ukonczenia: 15 pazdziernika 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
dabrafenib i trametynib (terapia skojarzona) w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjqg lekow zawierajgcych
substancje czynne dabrafenib i trametynib (terapia skojarzona), w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie dorostych
pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem
drdg Zofciowych, z obecnqg mutacjg V600OE w genie BRAF, po udokumentowanej
nieskutecznosci zastosowanej w zaawansowanym stadium chemioterapii
z udziatem cisplatyny i gemcytabiny lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu
z durwalumabem (2 linia leczenia).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci dotychczas nie wydawata opinii w zakresie ww. wskazania.

Rak drdg Zofciowych stanowi okofo 3% wszystkich nowotworow przewodu
pokarmowego i okofo 10% pierwotnych nowotworow wqtroby. Chorobowos¢
wynosi  0,01-0,46%, a zapadalnos¢ waha sie od 1-2/100 000
w USA i UK do 50-113/100 000 w krajach Potudniowowschodniej Azji (jest
wiekszy z uwagi na infekcje pasozytnicze wqtroby, m.in. fascjoloze). Choroba
wystepuje czesciej u mezczyzn (1,3:1).

Rak pecherzyka zotciowego stanowi 80-95% rakow drég zotciowych. Chorujg
na niego najczesciej osoby > 60 roku zycia, kobiety 3-4 x czesciej niz mezczyzni.
W Polsce zachorowalnos¢ wynosi ok. 2/100 000/rok.

Rak brodawki Vatera jest wzglednie rzadkim nowotworem. Wystepuje
z czestoscig 0,57 na 100 000 osdb na rok, stanowigc okotfo 2% wszystkich rakow
przewodu pokarmowego i 20% rakow zewngqtrzwgtrobowych drdg zotciowych.

Aktualnie w ramach leczenia raka drog Zofciowych w Polsce refundowane
sq terapie za pomocq nastepujqcych substancji:
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e katalog  chemioterapii:  kapecytabina, karboplatyna, cisplatyna,
cyklofosfamid, dakarbazyna, doksorubicyna, etopozyd, fluorouracyl,
gemcytabina, ifosfamid, irynotekan, winkrystyna, winorelbina, temozolomid;

e katalog apteczny: doksorubicyna;

e program lekowy B.5: durwalumab (w skojarzeniu z cisplatynq i gemcytabing)
—w ramach 1 linii leczenia systemowego.

Zgodnie z trescig wytycznych, aktualnie nie ma standardowego zalecanego
leczenia w tej grupie pacjentow. Zgodnie z wiekszosciq dokumentow,
standardowym postepowaniem 2 linii leczenia systemowego zaawansowanego
RDZ jest schemat chemioterapii FOLFOX. Zastosowanie znajdujq réwniez inne
schematy chemioterapii (FOLFIRI, irynotekan liposomalny + fluorouracil +
leukoworyna, regorafenib).

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 1 badanie koszykowe
ROAR, ktorego gtownym celem byfo okreslenie wskaZznika ORR terapii
dabrafenibem w pofqczeniu z trametynibem u pacjentow z rzadkimi
nowotworami litymi z mutacjq BRAF V60OE lub nowotworami hematologicznymi.
Drugorzedowymi celami badania byto okreslenie DoR, PFS, OS i bezpieczernstwa
stosowania dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem.

W badaniu przedstawiono oddzielne wyniki dla kohorty pacjentéw z RDZ.
Witgczono do niej 43 pacjentow, natomiast 34 pacjentow ukoriczyfo badanie.
Status mutacji BRAF V600E potwierdzono u 91% pacjentow.

e (Czas trwania odpowiedzi (95%Cl) [ocena badacza] = 8,9 miesiqca (5,6; 13,7);

e (Czas trwania odpowiedzi (95%Cl) [niezalezna ocena radiologiczna]
= 10,4 miesigca (4,6; 14,9);

e Mediana PFS (95%Cl) [ocena badacza] = 9,0 (5,5, 9,4);

e Mediana PFS (95%Cl) [niezalezna ocena radiologiczna] = 7,5 (5,4, 12,9);

e Mediana OS (95%Cl) = 13,5 miesiqca (10,4, 17,6).

W 7 analizowanych dokumentach wytycznych klinicznych (polskie Krzakowski

2025, europejskie ESMO 2023 i 2024, EASL 2025, amerykarniskie NCCN 2025,

brytyjskie BSG 2024 oraz chiriskie Wang 2024) wskazano, ze standardowym

postepowaniem 2 linii leczenia systemowego zaawansowanego RDZ jest

schemat chemioterapii FOLFOX. Zastosowanie znajdujq rowniez inne schematy

chemioterapii (FOLFIRI, irynotekan liposomalny + fluorouracil + leukoworyna,

regorafenib).

We wszystkich dokumentach wskazano, iz w miare mozliwosci nalezy

przeprowadzi¢ badania molekularne w celu wykrycia potencjalnych celow terapii

celowanej. Leki ukierunkowane na cele molekularne pozostajg opcjq

w przypadku wyczerpania dostepnego leczenia, ale decyzja odnosnie
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do ich wykorzystania powinna by¢ indywidualna i uzalezniona od dostepnosci
oraz bilansu potencjalnych korzysci i toksycznosci.

Oceniana technologia zostata bezposrednio wymieniona w 3 dokumentach:
ESMO 2023, NCCN 2025 i Wang 2024.

Gtowne argumenty decyzji

e QOgraniczona jakosc¢ i wiarygodnos¢ dowoddw klinicznych z uwagi na brak
randomizowanego porownania z leczeniem standardowym

e Wyniki dotyczgce odpowiedzi na leczenie (ORR), przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS) i przezycia catkowiteg (0OS) majg charakter
eksploracyjny i obarczone sq duzq niepewnosciq;

e Brak danych dotyczqcych rzeczywistej efektywnosci klinicznej;

o Wysokie wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajgcych
dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
nr: DPL.422.1.2.2025 ,,Dabrafenib + Trametynib we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie dorostych pacjentéow
Z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem drég zétciowych, z obecng mutacjg V600E
w genie BRAF, po udokumentowanej nieskutecznosci zastosowanej w zaawansowanym stadium chemioterapii
z udziatem cisplatyny i gemcytabiny lub cisplatyny i gemcytabiny w skojarzeniu z durwalumabem (2 linia
leczenia)”, data ukoniczenia: 15 pazdziernika 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki chordb zakaznych w Gminie Nowiny na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki chorob zakaZnych
w Gminie Nowiny na lata 2026-2030”, pod warunkiem uwzgledniania uwag
Rady.

Uzasadnienie
Problem zdrowotny/epidemiologia

Krztusiec pozostaje istotnym problemem zdrowotnym w Polsce i wojewddztwie
swietokrzyskim. Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
PZH — PIB, w Polsce w 2024 roku zarejestrowano ponad 32 400 przypadkow
choroby (86,3/100 tys. mieszkaricow), co oznacza ponad 40-krotny wzrost
w stosunku do roku 2023 (922 przypadki). W wojewddztwie sSwietokrzyskim
zapadalnos¢ wzrosta az 70-krotnie, a 23% przypadkow wymagato hospitalizacji.
Jednoczesnie wyszczepienie dorostych w regionie pozostaje skrajnie niskie (0,04%
populacji w 2023 r.). Program odnosi sie do zaleceri swiatowych i krajowych
(WHO, ECDC, PSO 2025) oraz wpisuje sie w kierunki okreslone w Mapach Potrzeb
Zdrowotnych dla wojewddztwa swietokrzyskiego w zakresie profilaktyki chordb
zakaznych.

Cele i mierniki efektywnosci

Celem gtéwnym programu jest podniesienie lub utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) w zakresie profilaktyki chordb
zakaznych wsrdod co najmniej 70% uczestnikow dziatan edukacyjnych. Cele
szczegotowe obejmujq: 1) zmniejszenie liczby zachorowan na bfonice, tezec
i krztusiec o co najmniej 5% w okresie realizacji programu, 2) zwiekszenie odsetka
0s0b zaszczepionych przeciwko bfonicy, tezcowi i krztuscowi o co najmniej 7%.
Mierniki efektywnosci zostaty sformufowane prawidtowo, jednak nalezy
uzasadnic¢ przyjete wartosci docelowe oraz doprecyzowac¢ metody gromadzenia
danych.

Monitorowanie i ewaluacja
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Zatozone wskazniki monitorowania (liczba zgtoszen, liczba zaszczepionych, liczba
uczestnikow dziatan edukacyjnych, poziom wiedzy w testach) zostaty okreslone
prawidtowo. Ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu danych
przed i po realizacji interwencji oraz uwzgledniac¢ poziom satysfakcji uczestnikow.
Rada rekomenduje rozszerzenie testu wiedzy o pytania dotyczgce
bezpieczenstwa szczepien i niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP).

Budzet programu

Catkowity koszt realizacji programu wynosi 128 000 zf, finansowany z budzetu
Gminy Nowiny z mozliwosciq uzyskania dofinansowania z NFZ (do 40% kosztéw).
Struktura kosztow jednostkowych (120 =zt szczepionka, 150 2zt wizyta
kwalifikacyjna, 50 zt podanie szczepionki) jest adekwatna, jednak nalezy
uwzgledni¢  wartosciowe oszacowanie kosztow dziatan edukacyjnych
i ewaluacyjnych, nawet jesli realizowane bedq przez pracownikow urzedu
w ramach obowigzkow stuzbowych. Program przewiduje objecie szczepieniami
400 0s6b (ok. 7% populacji docelowej, tj. mieszkaricow gminy w wieku =228 lat
niezaszczepionych przeciw krztuscowi w ostatnich 10 latach).

Uwagi Rady:

e Nalezy uzasadnic¢ przyjete wartosci docelowe oraz doprecyzowac metody
gromadzenia danych;

e Rada rekomenduje rozszerzenie testu wiedzy o pytania dotyczqce
bezpieczeristwa szczepiern i niepozqdanych odczyndw poszczepiennych
(NOP);

e Nalezy uwzgledni¢ wartosciowe oszacowanie kosztow dziatar edukacyjnych
i ewaluacyjnych, nawet jesli realizowane bedqg przez pracownikéw urzedu
w ramach obowigzkdw stuzbowych.

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.431.17.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki choréb
zakaznych w Gminie Nowiny na lata 2026-2030”; data ukonczenia: pazdziernik 2025 r. oraz Aneksu , Programy
z zakresu profilaktyki krztusca z wykorzystaniem skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi,
z obnizong dawkg antygendw btonicy i krztusca (Tdap) — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkanncow Gminy Malczyce na lata
2026-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Malczyce na lata 2026-2029”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej zaktada
przeprowadzenie wizyty fizjoterapeutycznej, indywidualnego planu rehabilitacji
oraz edukacji. Populacje docelowq stanowic¢ bedqg dorosli mieszkaricy gminy
Malczyce z rozpoznaniem choroby przewlektej uktadu kostno-stawowego,
zapalnej choroby uktfadu ruchu, urazu lub choroby uktadu nerwowego. Program
ma by¢ realizowany w gminie Malczyce w latach 2026-2029, a koszt catkowity
jego realizacji zostat oszacowany na kwote 501 173,64 zt. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wtasnych gminy Malczyce. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

Problem zdrowotny

Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajgc dane
Swiatowe, ogodlnopolskie, regionalne oraz lokalne. Na podstawie danych
NFZ wskazano, Ze w Polsce w 2023 roku ok. 25% dorostych miato zdiagnozowane
choroby uktadu kostno-stawowego, co stanowi istotny wzrost w porownaniu
z poprzedniqg dekadq. W 2023 roku w powiecie sredzkim wspotczynnik liczby
swiadczen rehabilitacji ambulatoryjnej wynidst 3 404/100 tys. mieszkarncow
(dane Map Potrzeb Zdrowotnych), liczba rehabilitacyjnych porad lekarskich —
799, wizyt fizjoterapeutycznych - 2 443. W ciggu 2023 r. w wymienionym
powiecie wykonano 167,2 tys. zabiegow fizjoterapeutycznych. Whnioskodawca
podkreslit, ze na terenie gminy Malczyce zaden swiadczeniodawca nie posiada
umowy z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Cele i mierniki efektywnosci

Gtownym celem projektu jest ,,zmniejszenie dolegliwosci bolowych u co najmniej
30% uczestnikow programu, dotknietych problemem chorob uktadu ruchu,
urazow lub chorob uktadu nerwowego, poprzez kompleksowe dziatania
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rehabilitacyjne”. Zaplanowana ocena stanu funkcjonalnego przy wykorzystaniu
skali VAS przed i po realizacji dziatan rehabilitacyjnych pozwoli na ocene
efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie. Dobrze zaplanowane
dziatania z zakresu rehabilitacji wskazujg, ze cel gtowny mozZliwy jest
do osiggniecia. Whnioskodawca przedstawit jeden cel szczegotowy - ,odsetek
0s0b, u ktorych odnotowano wysoki poziom wiedzy (minimum 60% poprawnych
odpowiedzi) w post - tescie wzgledem pre - testu”. Do projektu zatgczono
przyktadowy test.

Zaplanowano prawidtowo dwa mierniki efektywnosci (1) ,odsetek 0sob,
u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia dolegliwosci
bolowych w zwiqzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami mierzony w skali
VAS w pierwszym (VAS 1) oraz ostatnim dniu (VAS®) otrzymywania swiadczen
w programie (VAS? < VAS ) o co najmniej 14 mm (minimalna istotna klinicznie
réznica)” (miernik odnosi sie do celu gtéwnego), (2) ,odsetek oséb, u ktorych
odnotowano wysoki poziom wiedzy (minimum 60% poprawnych odpowiedzi)
w post - tescie wzgledem pre - testu” (miernik odnosi sie do celu szczegétowego).
Populacja docelowa

Do programu zostang wtgczone osoby doroste (18 lat i wiecej), z rozpoznaniem
choroby przewlektej uktadu kostno-stawowego, zapalnej choroby uktadu ruchu,
urazu lub choroby uktadu nerwowego, zamieszkujqce i zameldowane na terenie
gminy Malczyce. Na podstawie danych epidemiologicznych wnioskodawca
oszacowat populacje docelowg na poziomie ok. 385 pacjentow rocznie. Jednak
zewzgledu na  ograniczenia  finansowe  gmina  planuje  objgc
PPZ ok. 300 pacjentow rocznie (ok. 1200 osob w czasie trwania 4-letniego
programu). W programie nie bedq mogty bra¢ udziatu osoby korzystajgce
ze Swiadczen rehabilitacji leczniczej finansowanych przez gmine Malczyce, NFZ,
ZUS lub KRUS z powodu ww. jednostek chorobowych w okresie do 4 miesiecy
przed zgtoszeniem sie do programu w przypadku pacjentow z przewlektq chorobg
uktadu kostno-stawowego lub uktadu nerwowego lub do 2 miesiecy przed
zgtoszeniem sie do programu w przypadku pacjentow po urazie (na podstawie
oswiadczenia uczestnika programu).

Projekt programu

W projekcie zaplanowano kompleksowq rehabilitacje uwzgledniajgcq wizyte
fizjoterapeutyczng, indywidualny plan rehabilitacyjny oraz dziatania edukacyjne.
W ramach wizyty lekarskiej przeprowadzona zostanie kwalifikacja uczestnika
do programu. Przy kwalifikacji uczestnika do programu zaplanowany zostanie
indywidualny plan rehabilitacyjny, ktory bedzie obejmowat srednio 3 zabiegi
dziennie na caty cykl rehabilitacyjny trwajgcy 10 dni (w projekcie wnioskodawca
przedstawit katalog zabiegow z zakresu kinezyterapii, fizykoterapii, laseroterapii
oraz krioterapie miejscowq, Sollux [leczenie sSwiattem — promieniowaniem
widzialnym i podczerwonym], masaz i hydroterapie). Wszystkie zaplanowane
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przez wnioskodawce zabiegi znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
(Dz.U. 2021 poz. 265 z pdZn. zm). W projekcie zaplanowano przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute, dietetyka
lub edukatora i przekazywanie uczestnikom materiatow edukacyjnych. Przed
przystgpieniem do dziatan edukacyjnych, uczestnik programu wypetniac bedzie
pre-test, a po zakonczeniu udziatu w programie bedzie zobowiqzany
do wypetnienia post-testu. Na zakoriczenie udziatu w programie uczestnik
wypetnia ankiete satysfakcji.

Whnioskodawca przedstawit informacje nt. warunkow dotyczqcych personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych oraz zaplanowat dziatania informacyjne,

ktore majq byc realizowane przez realizatora i gmine Malczyce.

Monitorowanie i ewaluacja przebiequ realizacji programu zostata prawidfowa

zaplanowana.

Whnioskodawca przedstawit koszty jednostkowe oraz koszt realizacji programu

w odniesieniu do pierwszego roku jego realizacji oraz szacunkowe koszty

w nastepnych latach, zindeksowane o koszty inflacji. Koszt catkowity programu

oszacowano na 501 173,64 zt. Program ma zostac¢ sfinansowany w catosci

ze srodkdw gminy Malczyce. Wnioskodawca bierze pod uwage mozliwosc
starania sie o dofinansowanie dziatan realizowanych w programie przez

Narodowy Fundusz Zdrowia, Dolnoslgski Urzqd Wojewddzki oraz Urzqd

Marszatkowski Wojewodztwa Dolnoslgskiego.

Uwagi Rady:

e korekty wymaga test wiedzy odnosnie do zakresu tematycznego zajec
edukacyjnych;

e powinny by¢ podane Zrodta (rekomendacje eksperta, doswiadczenia innych
jednostek samorzgdu terytorialnego w realizacji podobnych programdéw
polityki zdrowotnej) dla uzasadnienia wartosci docelowych celu gtdownego
i szczegotowego.

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.431.16.2025 ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkarnicdw Gminy Malczyce na lata 2026-2029” realizowany przez: Gmine Malczyce, Warszawa, pazdziernik
2025 oraz aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2025 z dnia 20 pazdziernika 2025 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka chorob uktadu ruchu poprzez
rehabilitacje dla dzieci i mtodziezy, aktywnych zawodowo, senioréw
z gminy Sulejow”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka chorob uktadu ruchu poprzez rehabilitacje dla dzieci
i mtodziezy, aktywnych zawodowo, seniorow z gminy Sulejow”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu ,Profilaktyka chorob uktadu ruchu poprzez
rehabilitacje dla dzieci i mtodziezy, aktywnych zawodowo, seniorow z gminy
Sulejow” zostat zaplanowany do realizacji w terminie od stycznia do grudnia
2026'r.

Catkowite planowane koszty zostaty okreslone na kwote 400 000 zf, z czego koszt
roczny oszacowano na kwote 160 000 zt. Tym samym mamy ewidentnq
niescistosc, tj. koszt catkowity rdzni sie od kosztu rocznego. Program ma zostac
sfinansowany ze Srodkow wtasnych miasta Sulejow (oraz ewentualnego
dofinansowania). Whnioskodawca wskazat jedynie, Ze realizacja programu
nie bedzie powiqgzana z NFZ.

PPZ skierowany jest do dzieci i mtodziezy, osob aktywnych zawodowo oraz
seniorow. Bez wskazania warunkow kwalifikacji. W uzasadnieniu jest mowa
0 osobach niepetnosprawnych, ale tez o osobach z wadami postawy.

W ramach opisu populacji dzieci i mtodziezy wnioskodawca wskazaft, ze wielkosc
populacji ogétem wyniesie 1810 osob. W ramach opisu populacji oséb aktywnych
zawodowo wnioskodawca wskazatf, ze wielkos¢ populacji ogdétem wyniesie
10 000 osob. Odnoszqc sie do opisu seniorow wnioskodawca wskazat, ze wielkos¢
populacji ogétem wynosi 3 800 osob. W zwiqzku z brakiem informacji o kryteriach
wigczenia dot. wieku oraz sposobu zdefiniowania , 0s6b aktywnych zawodowo”
weryfikacja wskazanej przez wnioskodawce liczebnosci ,populacji ogdlnej”
nie jest mozliwa. Natomiast wskazano, ze przewidywana populacja w czasie
trwania rocznego programu to 50 osob w przypadku dzieci i mfodziezy, 70 osob
w przypadku osob aktywnych zawodowo oraz 80 oséb w przypadku senioréw.
Gtownym zatfozeniem projektu programu jest zwiekszenie mozliwosci dostepu
do profesjonalnych zabiegow rehabilitacyjnych, wyrobienie u uczestnikow
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nawyku codziennej aktywnosci fizycznej. Projekt ma na celu zwiekszenie
swiadomosci zdrowotnej oraz poprawa sprawnosci fizycznej i jakosci Zycia
mieszkaricow gminy Sulejow poprzez realizacje kompleksowych dziatan z zakresu
profilaktyki i rehabilitacji uktadu ruchu. Projekt zakftada indywidualnie
dostosowane zajecia dla trzech kluczowych grup wiekowych — dzieci
i mtodziezy, osob aktywnych zawodowo oraz seniorow, w celu przeciwdziatania
wadom  postawy, schorzeniom  kregostupa, zwyrodnieniom  stawdw
i ograniczeniom funkcjonalnym wynikajgcym z trybu zycia lub wieku.
Program zaktada wieloetapowe dziatania profilaktyczne i diagnostyczne, majgce
na celu m.in. edukacje rodzicow, nauczycieli i samych uczniow w zakresie
utrzymania prawidtowej postawy. Nalezy zaznaczyé, ze wnioskodawca
przedstawit bardzo zdawkowy opis dziatan edukacyjnych.
Projekt programu dotyczy bardzo rozlegtego, a zarazem istotnego problemu
zdrowotnego.
Tymczasem, rehabilitacja stanowi niezbedny element efektywnego procesu
terapeutycznego w  przypadku  wszystkich  problemow  zdrowotnych
prowadzqcych do ograniczenia sprawnosci organizmu, utrudniajgcych
lub uniemozliwiajgcych normalne funkcjonowanie jednostek.
Zgodnie z definicig WHO rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem
w odniesieniu do 0s0b niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore
ma na celu przywrdcenie petnej lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej
i psychicznej, zdolnosci do pracy i zarobkowania oraz zdolnosci do brania
czynnego udziatu w Zyciu spofecznym. Rehabilitacja poprzez wptyw na: docelowe
funkcje i struktury organizmu, dziatania i uczestnictwo,; czynniki srodowiskowe
i osobiste, przyczynia sie do osiggniecia i utrzymania optymalnego
funkcjonowania danej osoby w interakcji z otoczeniem.
Eksperci sq zgodni, ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy. Niemniej, warunki
realizacji PPZ powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej.
Uwagi Rady:
e projekt nie zawiera wykazu pismiennictwa ani referencji bibliograficznych,
na podstawie ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego;
e w projekcie nie odniesiono sie danych pochodzgcych z Map Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2022-2026;
e cel gtowny zostat sformutowany nieprawidtowo, sktada sie z kilku odrebnych
zatozen, nie wskazano wartosci docelowych, do ktdrych nalezy dqzyc;



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 197/2025 z dnia 20.10.2025 r.

cel szczegdtowy zostat sformutowany nieprawidtowo, sktada sie z dwdch
odrebnych zatozen. Nie przedstawiono wartosci docelowej, do ktorej nalezy
dqzyc;

dziatania edukacyjne opisane zostaty w projekcie zdawkowo;

nie zaplanowano indywidualnego planu rehabilitacji, nie wskazano, ile czasu
bedzie trwat cykl zabiegow;

nie przedstawiono kryteriow witqgczenia/wytgczenia do programu;

opis populacji docelowej zostat przedstawiony w sposob bardzo ogdlny;
przedstawiony opis interwencji nie zawiera informacji o sciezce postepowania
Z uczestnikiem projektu, nie zakftada przeprowadzenia wizyty kwalifikacyjnej
ani planu terapeutycznego dobranego do indywidualnych potrzeb
uczestnikow;

projekt nie zawiera takze informacji o zakresie i rodzaju dziatan
fizjoterapeutycznych, ktore miatyby byc realizowane w programie;

w projekcie nie zaplanowano pre- i post-testow wiedzy dla Zadnej
ze wskazanych populacji;

w zwigzku z przedstawionym przez wnioskodawce zdawkowym opisem
dziatan fizjoterapeutycznych, trudno jest okreslic, czy planowane interwencje
fizykoterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej;

na terenie miasta Sulejow 1 swiadczeniodawca posiada 1 umowe
z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej; nie wskazano,
czy w miejscu realizacji programu ograniczony bqgdz niemozliwy jest dostep
do tego rodzaju swiadczenia;

sposob zakoriczenia udziatu w programie dla trzech populacji docelowych
zostat opisany w sposob bardzo ogdlny;

z tresci projektu nie wynika w sposob jednoznaczny, czy realizator zostanie
wybrany w drodze konkursu ofert (co jest zgodne z zapisami ustawowymi);
wnioskodawca nie zaplanowat w sposob prawidtowy oceny jakosci Swiadczen
w programie (tj. anonimowej ankiety satysfakcji przeznaczonej dla kazdej
grupy odbiorcéw programu);

w tresci projektu zdawkowo wskazano koszty jednostkowe oraz koszty
catkowite PPZ;

nie doprecyzowano zrddta i rodzaju ew. dofinansowania projektu;

ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem po jego zakonczeniu,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.15.2025 ,Profilaktyka chordob uktadu ruchu poprzez rehabilitacje
dla dzieci i miodziezy, aktywnych zawodowo, senioréw” realizowany przez: Miasto Sulejow, Warszawa,
pazdziernik 2025 oraz aneksu do raportédw szczegétowych: ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy —wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



