Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.401.7.2025.AG

Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 47/2025
w dniu 3 listopada 2025 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0séb):

1. Artur Bachta

2. Matgorzata Bata

3. Anna Czerniecka-Kubicka
4. Pawet Grzesiewski

5. Roman Junik

6. Maciej Karaszewski

7. Marcin Kotakowski

8. Tomasz Pasierski

9. Zbigniew Siudak

10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw

cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Hetronifly (serplulimabum)

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

oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie kwalifikacji $wiadczenia ,,Oznaczenie

stezenia chromograniny A z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” jako

Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie kwalifikacji swiadczen:

e ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI - (LITT);
pojedyncza trajektoria”,

e, Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona
trajektoria”,

jako swiadczen gwarantowanych.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan

przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz warunkdw

realizacji tych programdw w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania depresii

poporodowe;.
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6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
K.Quik we wskazaniach:

» deficyt transportera glukozy GLUT-1,

* deficyt LCHAD,

e deficyt VLCAD,

e deficyt CPTI,

e deficyt MTP,

» deficyt dehydrogenazy pirogronianowej,
e padaczka lekooporna.

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkancéw gminy
Polkowice na lata 2026-2028".

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu dot. leku
Hetronifly (serplulimabum).

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw, ktéry rdwniez odpowiadat
na pytania.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski
i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przedstawili Roman Junik i Matgorzata Bata.

W dyskusji Rady i doprecyzowaniu tre$ci uchwaty gtos zabrali: Matgorzata Bata,
Maciej Karaszewski, Roman Junik, Marcin Kotakowski i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” (Roman
Junik nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilg nieobecnos¢) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje dot. chromograniny A.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wrzieli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Sznitowska
i Roman Junik, a nastepnie projekt stanowiska Rady przedstawili Matgorzata
Sznitowska i Tomasz Pasierski.

W dalszej dyskusji i formutowaniu kohcowe] wersji uchwaty uczestniczyli:
Tomasz Pasierski,  Maciej  Karaszewski,  Matgorzata  Bata, Roman  Junik
i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit raport dot. srdodmigzszowej laserowej terapii termiczne;j
pod kontrolg MRI (LITT).
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W frakcie prezentacji posiedzenie opuscita
Matgorzata Bata.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski,
Artur Bachta i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Zbigniew Siudak i Artur Bachta.

W dalszej dyskusji i formutowaniu kohncowej wersji uchwaty gtos zabrali
Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak i Maciej Karaszewski.

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

Ad 5. Andlityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z raportu dot. depres;ji
poporodowe.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Marcin Kotakowski
i Matgorzata Sznitowska.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje w sprawie $sspz K.Quik.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a nastepnie projekt stanowiska Rady przedstawit
Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku
ktbrego Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. rehabilitacji w gm. Polkowice.
Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji oraz formutowaniu kohcowej wersji  uchwaty udziat  wazieli
Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski i Anna Czerniecka-Kubicka.

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

Ad 8. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:20.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 157/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku
w sprawie oceny leku Hetronifly (serplulimab) w ramach programu
lekowego B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Hetronifly (serplulimab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, GTIN: 05055565798140, w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybfoniaka
optucnej (ICD-10: C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji jest objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto leku (produktu leczniczego) Hetronifly
(serplulimab) koncentratu do sporzqdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml
(1 fiolka ma 10 ml) w ramach programu lekowego B.6.: ,,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” we wskazaniu:
do leczenia pierwszej linii (w skojarzeniu z karboplatynq oraz etopozydem w fazie
indukcji) chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca (DRP) w stadium choroby
rozlegtej wg klasyfikacji VASLG lub w IV stopniu zaawansowania wg klasyfikacji
TNM. Serplulimab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym 1gG4,
ktore wiqze sie z receptorem PD-1 blokujgc jego interakcje z ligandami PDL-1
i PDL-2. Nasila to przeciwnowotworowq odpowiedz limfocytéow T. Lek zostat
zarejestrowany przez EMA 3 lutego 2025 r.

Obecnie w ramach PL B.6. we wnioskowanym wskazaniu dostepne sq w fazie
indukcji atezolizumab (takze w postaci podawanej podskdrnie) z karboplatyng
i etopozydem oraz durwalumab z pochodnq platyny i etopozydem, a nastepnie
w monoterapii.

DRP charakteryzuje sie szybkim wzrostem, daje wczesne przerzuty, stwierdzane
u wiekszosci pacjentow w chwili rozpoznania. Dobrze reaguje na chemioterapie.
Przecietny czas przezycia chorych nieleczonych wynosi 2 miesiqce, odsetek
trzyletniego przezycia leczonych z postaciq rozsiang <5%.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Populacja chorych z nowo rozpoznanym rakiem ptuca wg KRN to 22 125,
w tym z DRP w stadium choroby rozlegtej to 2 633 osoby.

Serplulimab dotqd nie podlegat ocenie AOTMIT.
Dowody naukowe

Serplulimab (SERP) oceniano w pierwotnym badaniu klinicznym Il fazy
z randomizacjg ASTRUM-005 z karboplatyng i etopozydem (chemioterapia, CHT),
w poréwnaniu z placebo (PLC) w potgczeniu z karboplatynq i etopozydem. Nalezy
zauwazyc, ze obecnie w wytycznych postepowania nie zaleca sie samej
chemioterapii bez immunoterapii. Nie odnaleziono badan bezposrednio
porownujgcych  serplulimab z innymi  terapiami  immunologicznymi
refundowanymi w Polsce, dlatego dokonano porédwnania posredniego.
Badaniami dla komparatorow byty podobnie zaprojektowane badania
IMPower133 (atezolizumab + CHT vs CHT + placebo) i CASPIAN (durwalumab +
CHT vs CHT).

W pierwszej analizie okresowej w grupie SERP + CHT vs PLC + CHT
zaobserwowano wydtuzenie OS (mediana OS 15,4 vs 10,9 miesigca;, HR=0,63
[95% CI: 0,49; 0,82]), oraz wydtuzenie PFS (mediana 5,7 vs 4,3 miesigca; HR=0,48
[95% CI: 0,38; 0,59]). Wyniki te nie ulegty zmianie w dalszych analizach.

Na podstawie pierwszej analizy okresowej w porownaniu posrednim SERP
zATEZO, nie wykazano rdznic w zakresie OS (HR=0,90 [95% Cl; 0,62; 1,30]),
natomiast wystgpita przewaga w zakresie PFS (HR=0,62 [95% Cl; 0,46, 0,85]) oraz
ORR. Podobnie na podstawie pierwszej analizy okresowej w pordéwnaniu
posrednim SERP z DURW, nie wykazano réznic w zakresie OS (HR=0,86 [95% Cl;
0,62; 1,21]) oraz ORR, natomiast wystgpita przewaga w zakresie PFS (HR=0,62
[95% CI: 0,46, 0,82]). W porédwnaniu posrednim nie uwzgledniono punktéw
koncowych zwigzanych z jakosciq zycia.

W poréwnaniu zdarzen niepozqgdanych pomiedzy SERP + CHT a PLC + CHT ogdtem
odnotowano roznice w zakresie wyzszej czestosci wystepowania dowolnych AE
w ramieniu SERP+CHT w porownaniu z ramieniem PLC+CHT [RR=1,22 (1,06;
1,40), najczesciej byty to zdarzenia zwigzane z uktadem immunologicznym —
37,8% vs 19,4%, gtownie w zakresie czynnosci tarczycy. SERP vs ATEZO i DURW
wykazat odpowiednio 20% i 21% wiecej zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z leczeniem o dowolnym stopniu nasilenia, w zakresie pozostafych punktow
koricowych réznic nie obserwowano.

Ograniczeniem analiz jest brak badan porownujqgcych bezposrednio SERP
z ATEZO i DURW, wyniki oceniono posrednio poprzez porownanie oddziatywania
w/w lekéw vs chemioterapia na chorych z DRP. Innym ograniczeniem jest
niewielki udziat populacji rasy kaukaskiej. W grupie badanych 67,4% byfo
pochodzenia azjatyckiego, w grupie kontrolnej 70,9%. Jest to o tyle istotne,
ze SERP podaje sie w przeliczeniu na mase ciata 4,5 mg/kg mc, w populacji
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badanej srednia masa ciata wynosita 68,4 kg, natomiast dla populacji ,,non-
Asian”

Rowniez w zakresie stanu sprawnosci chorych, historii palenia, przerzutow
do waqtroby, ilosci cykli chemioterapii istniaty roznice.
Wytyczne kliniczne

Brak wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia serplulimabem, rdwniez
w wytycznych PTOK, jedynych opublikowanych po rejestracji leku przez EMA.
W wytycznych PTOK 2025, ESMO 2021, NCCN 2025 zaleca sie stosowanie
immunoterapii (atezolizumab, durwalumab) w potgczeniu z chemioterapig
u chorych z nieleczonym uprzednio DRP w stadium rozlegfym, natomiast samgqg
chemioterapie zaleca sie w przypadku przeciwwskazar do immunoterapii.

Problem ekonomiczny

W analizie uzytecznosci kosztow przeprowadzonej z perspektywy Narodowego
Funduszu Zdrowia poréwnano stosowanie produktu leczniczego Hetronifly
(serplulimab) w potqczeniu z chemioterapiq w fazie indukcji ze stosowaniem
atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem w fazie indukcji),
ze stosowaniem durwalumabu (w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem
w fazie indukcji) i samej chemioterapii opartej na karboplatynie z etopozydem.
Analize przeprowadzono w doZzywotnim horyzoncie czasowym.

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie produktu leczniczego
Hetronifly w miejsce wybranych komparatordow jest

Oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla porownania SERP+CHT vs ATEZO+CHT

wyniost dla porédwnania SERP+CHT vs DURW+CHT
a dla poréwnania SERP+CTH vs CHT
Wartosci te znajdujq sie , 0 ktorym mowa w ustawie

o refundacji (217 641 PLN/QALY).

Ponadto w ramach uzupetnien wymagan minimalnych Whnioskodawca
przedstawit analize CMA w rocznym horyzoncie czasowym, uwzgledniajgcq takze
ATEZO w postaci podskdrne;.

Zgodnie z wynikami CMA Whnioskodawcy catkowity oszacowany koszt zwigzany
ze stosowaniem SERP+CHT w wariancie z uwzglednieniem RSS wynosi

i jest wyzszy o odpowiednio
dla poréwnania z ATEZO (dozylnie) + CHT, ATEZO (podskornie) + CHT
i DURW+CHT.

Liczebnos¢ populacji, ze wskazaniem do leczenia serplulimabem szacuje
sie na chorych w pierwszym roku i w drugim. llos¢ osob, ktora
rzeczywiscie bytaby leczona to 0s0b w pierwszym i 0s0b w drugim roku.
Koszt inkrementalny leku w pierwszym roku z uwzglednieniem RSS wyniostyby

, W drugim PLN. Prawdopodobny inkrementalny koszt
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sumaryczny z RSS wynidstby w pierwszym roku PLN, w drugim
PLN.

Rekomendacje refundacyjne

W dniu 16.10.2025 r. G-BA wydafo pozytywnq rekomendacje ze wskazaniem
na dodatkowq korzys¢ niemierzalng, poniewaZz dostepne dane naukowe
nie pozwalajg na jej ilosciowq ocene. NICE wydafo rekomendacje negatywng
zuwagi na niepewnos¢ w zakresie dowodow naukowych, ale jest to wersja
robocza, ktora moze sie zmienic po przeprowadzeniu konsultacji.

Hetronifly nie jest refundowany w zadnym z 30 krajow UE i EFTA.
Gtdwne arqumenty decyzji

e Brak zalecern wytycznych postepowania w zakresie stosowania Hetronilfy
w tym wskazaniu.

e QOgraniczenia dotyczgce dostepnych danych naukowych — gtdowne badanie
dotyczy pordwnania z samqg chemioterapiq, ktora nie jest zalecana jako
preferowana terapia w tym wskazaniu i zostato przeprowadzone gtdwnie
wsrod osob z populacji azjatyckiej.

e Brak bezposredniego porownania z innymi refundowanymi w Polsce
immunoterapiami, a porownanie posrednie nie dostarcza danych na temat
bezwzglednej rdznicy efektu i jest obarczone bardzo duzq niepewnosciq ze
wzgledu na metode oraz roznice w populacji i roznice metodologiczne miedzy
badaniami.

e Brak efektywnosci kosztowej.

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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.5.2025 Whniosek
o objecie refundacja leku Hetronifly (serplulimab) w ramach programu lekowego B.6. »Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukonczenia: 24.10.2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $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 wyfgaczenia jawnosci: Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 158/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczenie stezenia chromograniny A” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Oznaczenie stezenia chromograniny A” do katalogu swiadczen
gwarantowanych z  zakresu  ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej
w monitorowaniu chorych z nowotworem endokrynnym uktadu pokarmowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest wtgczenie swiadczenia pn. ,Oznaczenie stezenia
chromograniny A” do katalogu Sswiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z Kartq Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ), $wiadczenie to obejmuje oznaczenie chromograniny A
w surowicy metodq immunoenzymatyczng (ELISA/ECLIA) w celu diagnostyki,
monitorowania i oceny progresji nowotwordw neuroendokrynnych.
W tym zakresie obecnie w Polsce refundowane sq badania polegajgce
na oznaczaniu wybranych markerow hormonalnych i biochemicznych, w tym
m.in.: dehydrogenazy mleczanowej (LDH), swoistej enolazy neuronowej (NSE),
gastryny, glukagonu, hormonu adrenokortykotropowego (ACTH), hormonu
wzrostu (GH), insuliny, kalcytoniny, katecholamin, kortyzolu (catkowitego
i wolnego), kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA), parathormonu (PTH),
peptydu C, prolaktyny, przeciwciat przeciw komdrkom oktadzinowym Zzotqdka,
somatomedyny C (IGF-1) oraz serotoniny.

Nowotwory neuroendokrynne (NEN) stanowiq heterogennqg grupe ztosliwych
nowotwordw wywodzqcych sie zkomorek uktadu neuroendokrynnego,
zlokalizowanych w rdznych narzqdach, najczesciej w obrebie przewodu
pokarmowego, trzustki oraz ptuc. W Europie szacowana zapadalnos¢ na NEN
przewodu pokarmowego wynosi 2—8 przypadkow na 100 000 osdb rocznie.
Rokowanie zalezy od lokalizacji guza, stopnia zréZznicowania histologicznego oraz
obecnosci przerzutow — 5-letnie przezycie waha sie od okofo 30% do ponad 90%.
Trudno jest oszacowac liczbe pacjentéow w Polsce z uwagi na brak dedykowanych
kodow ICD-10 obejmujqcych te schorzenia.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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W diagnostyce biochemicznej NEN podstawowe znaczenie ma oznaczanie
stezenia chromograniny A (CgA) — nieswoistego markera neuroendokrynnego,
chociaz test ten nie jest na tyle swoisty, by stanowit samodzielny test
diagnostyczny. Wartos¢ tego badania ogranicza m.in. fakt, ze poziom CgA moze
by¢ podwyiszony w szeregu innych schorzen (np. niewydolnosci nerek,
niewydolnosci serca, przy stosowaniu inhibitorow pompy protonowej). CgA moze
byc¢ réwniez markerem pomocniczym w diagnostyce i monitorowaniu przebiegu
choroby u pacjentow z: guzem chromochtonnym (pheochromocytoma) oraz
zespotem rakowiaka (E34.0).

Dowody naukowe

Wsrod alternatywnych technologii wskazanych przez ekspertow znalazty
sie NETest (badanie ekspresji gendw nowotworowych) oraz NSE (swoista enolaza
neuronowa). Z uwagi na niespecyficzne objawy kliniczne, rdznorodnos¢
lokalizacji NEN oraz brak jednoznacznych markerow, odstgpiono od wskazania
komparatora dla ocenianej interwencji.

Do analizy wtgczono 11 przeglgddw systematycznych obejmujgcych gtownie
badania  obserwacyjne  (prospektywne,  retrospektywne,  kohortowe).
Nie odnaleziono przeglgdow systematycznych badari randomizowanych,
a wiarygodnosc¢ wiekszosci odnalezionych publikacji oceniono na niskq bgdz
krytycznie niskq.

Wyniki przeglgdu wskazujg, Ze oznaczanie stezenia CgA stanowi w diagnostyce
NEN przewodu pokarmowego (GEP-NEN) biomarker o wysokiej swoistosci (85—
95%) i umiarkowanej czutosci (70-75%). Wymagane jest potwierdzenia wynikow
za pomocq badan obrazowych. W przypadku raka prostaty opornego
na kastracje (CRPC), podwyZiszone wyjsciowe stezenie CgA oraz jego wzrost
w trakcie terapii hormonalnej stanowiq niekorzystne czynniki prognostyczne,
zwigzane z krotszym przezyciem catkowitym (OS) i szybszq progresjq choroby
(PFS). Dane dotyczgce innych NEN sqg ograniczone i niespdjne. Wartosc kliniczng
testu ograniczajq czynniki zaktocajgce (m.in. stosowanie inhibitorow pompy
protonowej, niewydolnos¢ nerek, choroby wgtroby).

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej (ENETS, ESMO, NANETS, NIO, NCCN),
oznaczanie stezenia CgA w surowicy lub osoczu jest zalecane jako badanie
pomocnicze — szczegdlnie w monitorowaniu przebiegu choroby, w ocenie
odpowiedzi na leczenie, oraz w wykrywaniu progresji lub nawrotu NEN,
zwfaszcza w nowotworach uktadu pokarmowego. Natomiast, oznaczanie CgA
nie jest rekomendowane jako samodzielne badanie  diagnostyczne
ani przesiewowe, ze wzgledu na ograniczong swoistosc. Ze tego powodu, CgA
czesto oznacza sie razem z innymi markerami, takimi jak: 5-HIAA, NSE, ACTH,
gastryna, glukagon, insulina, kortyzol, IGF-1, GHRH, VIP i inne — w zaleZnosci
od lokalizacji, aktywnosci hormonalnej i zaawansowania guza.
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Ponadto, wytyczne praktyki klinicznej zwracajg uwage na brak standaryzacji
testow do oznaczania stezenia CgA, co powoduje duze roznice w wynikach
miedzy laboratoriami.

W dostepnych wytycznych postepowania klinicznego nie odnaleziono
rekomendacji odnoszqcych sie do rutynowego stosowania oznaczania stezenia
CgA w populacji pediatrycznej.

Uzyskano opinie od trzech ekspertow klinicznych. Wszyscy wskazali badanie CgA
jako najskuteczniejszg metode wykorzystywang w praktyce klinicznej w Polsce,
w odniesieniu do guzow neuroendokrynnych, przy braku alternatywnych
markerow o poréwnywalnej wartosci klinicznej.

Problem ekonomiczny

Na podstawie analizy kosztowej AOTMIT swiadczenie , 0znaczenie stezenia
chromograniny A” zostafo wycenione na poziomie 112,50 PLN. Wstepne
oszacowanie skutkéw finansowych dla budzetu, przedstawione w KSOZ,
wskazuje na roczne wydatki pfatnika publicznego zwigzane z realizacjg
Swiadczenia na poziomie okoto 1-1,5 min PLN.

Szacowana przez ekspertow liczba pacjentow, ktorzy mogliby korzystac
ze swiadczenia miesci sie w szerokim przedziale — od 1 500 do 50 000 osob
rocznie. Przeprowadzona przez AOTMIT analiza w scenariuszu minimalnym
zaktadata populacje korzystajgcq ze Swiadczenia na poziomie 2 000 pacjentow
rocznie, natomiast w scenariuszu maksymalnym — 3 000 pacjentow rocznie.
Ze wzgledu na brak jednoznacznych wytycznych klinicznych nie jest mozliwe
ustalenie czestotliwosci badan i analize kosztowqg przeprowadzono dla pieciu
wariantow — od 1 do 4 badan rocznie. Szacowane roczne wydatki NFZ
na przedmiotowe swiadczenie wyniosty od 225 tys. PLN do 1,1 min PLN
w scenariuszu minimalnym oraz od 338 tys. PLN do 1,7 min PLN w scenariuszu
maksymalnym. Ze wzgledu na brak mozliwosci doktadnego odwzorowania
rzeczywistej praktyki klinicznej, wyniki nalezy interpretowac jako szacunki
orientacyjne, odzwierciedlajgce tylko potencjalny rzqd wielkosci kosztow.

W niektdrych panstwach (Czechy, Niemcy, Francja, Wtfochy) badanie
jest refundowane. W Finlandii, Belgii i na Litwie badanie CgA nie znajduje
sie w wykazie swiadczen gwarantowanych. Na totwie i w Wielkiej Brytanii
dostepnos¢ badania zalezy od specyfiki lokalnych regulacji i sposobu jego
zlecania.

Gltowne argumenty decyzji:

e Pomimo ograniczonej swoistosci badanie stanowi pomocny test
w  monitorowaniu chorych z nowotworem endokrynnym uktadu
pokarmowego.

e Koszt badania nie jest wysoki.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 158/2025 z dnia 03.11.2025 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: DOTI.420.1.2025 ,Oznaczenie stezenia chromograniny A”; data ukonczenia:
29.10.2025r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 159/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej:
srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI
(LITT); pojedyncza trajektoria, Srodmigzszowa laserowa terapia
termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria, jako
Swiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczen opieki
zdrowotnej:

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT);
pojedyncza trajektoria,

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); zfozona
trajektoria,

jako swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Laserowa srodmiqgiszowa terapia termiczna pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (MRI-guided-LITT, ang. magnetic resonance imaging — guided
laser interstitial thermal therapy) jest innowacyjng, mato inwazyjnqg metodg
leczenia ogniskowych zmian wewngtrzczaszkowych okolic elokwentnych, w tym
guzow mozgu, zmian o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian
epileptogennych (m.in. dysplazje korowe, hemartoma, naczyniaki jamiste
ogniskowe wrodzone zaburzenia architektoniki naczyn krwionosnych madzgu).
Przed rozpoczeciem zabiegu jego przebieg planowany jest przez neurochirurga
z wykorzystaniem dedykowanego oprogramowania, ktore uwzglednia pole
planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika. Wtasciwa procedura
polega na wprowadzeniu przez niewielki (ok. 3 mm) otwdr nawiercony w czaszce
Swiattowodu zgodnie ze wczesSniej zaplanowanymi trajektoriami. Ustalenie
i utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest mozliwe dzieki wykorzystaniu
ramienia robotycznego lub ramy stereotaktycznej. Nastepnie w rezonansie
magnetycznym do wczesniej zatoZonego swiattowodu podtgczany zostaje

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
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generator swiatta laserowego. Wygenerowana wiqgzka na koncu swiatfowodu
przechodzi w energie cieplnq. Specjalna sekwencja badania MR gfowy
wykazujgca rozktad ciepta w modzgu, wykonywana w czasie rzeczywistym
pozwala na uwidocznienie rozchodzqcej sie temperatury w obrebie leczonej
zmiany. Po zakonczeniu procedury swiatfowdd jest usuwany, a pacjent zostaje
wybudzony. Zabieg zazwyczaj wykonuje sie w znieczuleniu ogdlnym.

MRI-guided LITT z pojedynczq trajektoriq stosowana jest zazwyczaj do zmian
matych, dobrze zlokalizowanych o maksymalnej srednicy ok. 3 cm. Natomiast
MRI-guided-LITT ze ztozongq trajektoriq stosuje sie w przypadku wiekszych zmian
lub o nieregularnym ksztafcie, trudno lub gfeboko potfozonych. Jednakze
interwencja z zastosowaniem kilku trajektorii wiqze sie z wiekszym ryzykiem
powikfan, takich jak uszkodzenia struktur sqsiednich.

Jedyng technologiq alternatywnq dla MRI-guided-LITT, aktualnie finansowanq
ze srodkow publicznych jest leczenie paliatywne (w populacji pacjentow
z nowotworami mozgu) lub farmakoterapia (w populacji pacjentow z martwicq
poradiacyjnq i padaczkg lekooporng). Nalezy podkreslic, ze MRI-guided-LITT
nie zastepuje klasycznych metod leczenia chirurgicznego, a jedynie stanowi
dodatkowgq opcje leczenia chirurgicznego.

Whnioskowana terapia nie byta wczesniej przedmiotem oceny Agencji.
Dowody naukowe

Populacja pacjentow z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mozqu

Wyniki leczenia metodq MRI-guided-LITT rozniq sie w zaleznosci od rodzaju guza
i populacji pacjentow. W populacji pacjentow z glejakami wysokiego stopnia
ztosliwosci, catkowite przezycie (OS) po 12 miesigcach od zabiegu MRI-guided-
LITT wynosito 43%, natomiast w przypadku glejakéw niskiego stopnia 93%
(Alkazemi 2023).

W populacji dorostych z nawrotowym glejakiem OS miescito sie w przedziale 6—
26 miesiecy (Seaton 2025), a w populacji dorostych i pediatrycznej wskaznik OS
wyniost 12,4% (O’Halloran 2023). Przezycie wolne od progresji (PFS) w tej grupie
siegnefo zaledwie 4,84% (O’Halloran 2023). U pacjentéw z nawrotowym
glejakiem zaobserwowano tez pogorszenie stanu funkcjonalnego, wyrazone
srednim spadkiem o 7 punktow w skali Karnofsky’ego w rdznych okresach
obserwacji w okresie 24 -120 miesiecy (Seaton 2025).

W guzach przerzutowych mozgu OS po MRI-guided-LITT wynosito 56,3%, a PFS
51,2% (Alkazemi 2023). W nawrotowych przerzutach po radiochirurgii
stereotaktycznej (SRS) OS po 6 i 12 miesigcach wynosito odpowiednio 69,2%
i 66,5%, przy wskazniku kontroli miejscowej 67,9% i 59,9 (Chen 2021).
W przypadku zmian w obrebie wyspy modzgu odnotowano 100% poprawe
radiologiczng po srednio 10,8 miesigcach obserwacji (Vetkas 2023).
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Populacja pacjentow z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami
epileptogennymi

Nie zaobserwowano istotnej roznicy w zakresie odsetka pacjentow wolnych
od napaddw w grupie leczonej MRI-guided-LITT wzgledem pacjentow leczonych
za pomocq ATL i SAH w populacji dorostych pacjentow z padaczkq lekooporng
(Dong 2025) oraz wzgledem resekcji chirurgicznej w populacji pacjentow z MTLS
(Ekman 2024).

Odsetek pacjentow bez napadow padaczkowych w populacji z padaczkq
przysrodkowej czesci ptata skroniowego (MTLE, ang. mesial temporal lobe
epilepsy) byt istotnie nizszy w grupie leczonej metodq MRI-guided-LITT
w porownaniu z grupq poddang zabiegowi ATL i SAH (Ekman 2024).

Catkowite ustgpienie napadow padaczkowych po zabiegu MRI-guided-LITT
odnotowano u 57,8% pacjentdw z padaczkq lekooporng (Chen 2023). W populacji
pacjentow z MTLE catkowite ustgpienie napaddw odnotowano u 47,9% i 57,3%,
odpowiednio w okresie obserwacji do 12 i powyzZej 12 miesiecy (Mohsen 2025)
oraz 56,13% w przedziale 22,8-50 miesiecy (Seaton 2025). W populacji
pediatrycznej z MTLE catkowite ustgpienie napadow odnotowano u 29%
pacjentow (Brotis 2021). Odsetek pacjentow wolnych od napaddw po MRI-
guided-LITT wynidst 36-100%, 77,1%, 59%, 83,3% oraz 57% odpowiednio
w populacji pacjentow z padaczkq skroniowq (TLE, ang. temporal lobe epilepsy)
TLE (Brenner 2024), padaczkq zwigzanq z hamartomg podwzgdrza (HH) (Ahmed
2024), padaczkq zwigzang z ogniskowq dysplazjq korowqg (Li 2023),
z malformacjami jamistymi (Yousefi 2022) oraz ze zmianami w obrebie wyspy
mozgu (Vetkas 2023).

Nawrdt napadow padaczkowych odnotowano u 53% pacjentow z padaczkq
lekooporng poddanych zabiegowi MRI-guided-LITT (Chen 2023). W populacji
z MTLE odsetek reoperacji wynidst 14,3% Mohsen (2025).

W przypadku populacji pacjentow z padaczkqg zwigzang z ogniskowq dysplazjg
korowq odnotowano >50% poprawe w przebiegu padaczki po MRI-guided-LITT
u 90% pacjentow (Li 2023). U dorostych pacjentow z malformacjami jamistymi
leczconych MRI-guided-LITT klinicznq poprawe uzyskano u 93%, u 56%
zmniejszono stosowanie lekdow przeciwpadaczkowych (AED), a u 28% catkowicie
je odstawiono. Srednia redukcja objetosci zmian CCM wyniosta 73% (Ogasawara
2022).

Populacja pacjentow z martwicqg poradiacyjng

W poréwnaniu MRI-guided-LITT z kraniotomiq nie wykazano istotnych rdznic
w zakresie OS, PFS, ani mozliwosci odstawienia sterydow. Natomiast poprawa
objawdw klinicznych byta istotnie nizsza w grupie MRI-guided-LITT (Hong 2019,
za: Seaton 2025). Skumulowane wskazniki przezycia po MRI-guided-LITT
wynoszq: OS: 83,1% po 6 miesigcach i 66,8% po 12 miesigcach (Chen 2021),
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Mediana OS: do 2,55 lat (Seaton 2025), Mediana PFS: do 1,13 lat (Seaton 2025).
Dodatkowo, po MRI-guided-LITT: 72% pacjentow doswiadczyfo zmniejszenia
nasilenia lub stabilizacji objawdw, 76% uzyskato poprawe lub stabilizacje
radiologiczng, 42% byto w stanie odstawic sterydy (Gecici 2024). Skumulowany
wskaznik kontroli miejscowej wynosit 87,4% po 6 miesigcach 76,3%
po 12 miesigcach (Chen 2021).

W Zadnym z przeglgdow systematycznych uwzglednionych w analizie Agencji
nie analizowano skutecznosci technologii MRI-guided-LITT w zaleznosci od liczby
trajektorii swiattowodu. Wszystkie wyniki przedstawione w przeglgdach
systematycznych odnosity sie do procedury MRI-guided-LITT jako catosci,
bez rozrdznienia na liczbe trajektorii pojedynczy lub ztozony. W wiekszosci
wtgczonych badan pierwotnych do przeglgdow systematycznych u pacjentow
zastosowano jedngq trajektorie. W pojedynczych publikacjach odnotowano uzycie
dwdch, rzadziej trzech trajektorii, jednoczesnie w wielu przypadkach liczba
trajektorii nie zostata w ogdle raportowana.

Pierwotne i przerzutowe nowotwory mozqu

W najnowszych amerykarnskich wytycznych MRI-guided-LITT zostata uznana
za metode leczenia chirurgicznego guzow madzgu, szczegdlnie w przypadkach,
gdy klasyczna resekcja (kraniotomia) jest niemozliwa lub niewskazana. Moze
byc stosowana zarédwno w leczeniu pierwotnych nowotworow, takich jak glejaki
(w tym glejak wielopostaciowy), jak i nawrotu/progresji zmian przerzutowych
(NCCN 2024, CNS 2025). W stanowisku AANS/CNS 2021 metoda ta zostata
wskazana jako alternatywa dla klasycznej resekcji chirurgicznej i nie ograniczono
jej stosowania do zmian nawrotowych w przypadku przerzutow do mozgu.
Niektore wytyczne nie sformutowaty zalecenn dotyczgcych MRI-guided-LITT,
wskazujgc na brak wystarczajgcych danych naukowych (ASCO/SNO/ASTRO
2021). Wytyczne europejskie dostrzegajq potencjat tej metody w leczeniu
wznowy guza mozgu, jednak nie formutujqg formalnych zalecen, podkreslajgc
koniecznos¢ dalszych badan (EANO-ESMO 2021).

Martwica poradiacyjna

Wytyczne uznajq MRI-guided-LITT za skutecznq i rownowaznqg alternatywe
dla leczenia farmakologicznego (CNS 2025) lub chirurgicznego (AANS/CNS 2021),
szczegolnie w sytuacjach, gdy zmiany sq oporne na leczenie steroidowe (ISRS
2024) lub pacjenci nie kwalifikujq sie do klasycznej operacji chirurgicznej (NCCN
2024). Wydane zalecenia okreslono jako stabe, opierajgce sie na dowodach
o0 niskiej jakosci.

Padaczka lekooporna

Zidentyfikowane wytyczne zagraniczne uznajq MRI-quided-LITT
za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznej resekcji chirurgicznej (ASSFN 2021,
ILAE 2022). Amerykariskie wytyczne podkreslajq jej skutecznos¢ w przypadkach
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dobrze zlokalizowanych ognisk padaczkowych, wskazujgc na porownywalne
wyniki z klasyczng chirurgiq oraz lepszy profil bezpieczenstwa i krotszy czas
hospitalizacji (ASSFN 2021). Wytyczne miedzynarodowe zwracajq jednoczesnie
uwage na ograniczong trwatos¢ efektu w dfuzszej perspektywie i potrzebe
dalszych badan (ILAE 2022).

Odnalezione wytyczne odnoszq sie do MRI-guided-LITT ogdlnie, nie zawierajq
informacji dotyczqcych liczby wymaganych trajektorii ani nie rdznicujg zabiegow
z jedng i wieloma trajektoriami.

W pieciu raportach (HAS 2023, NICE 2020, HTAG 2019, FHI 2020, CADTH 2019)
oceniano zastosowanie MRgLITT w leczeniu padaczki lekoopornej, a w dwdch
(FHI 2020, CADTH 2019) takie w guzach modzgu. Tylko Francja (HAS 2023)
odniosta sie pozytywnie do finansowania MRI-guided-LITT w padaczce
ogniskowej, przyznajqc jej istotnq przewage terapeutyczng (ASA Il) wzgledem
chirurgii resekcyjnej. Pozostate instytucje wskazaty na ograniczonq jakosc
dowodow naukowych, zalecajgc ograniczenie stosowania do oSrodkow
specjalistycznych lub badan klinicznych. CADTH wskazat na potencjalng
optacalnos¢ MRI-guided-LITT w leczeniu glejakow w trudno dostepnych
lokalizacjach, natomiast HTAG wykazat wyzsze koszty tej technologii wzgledem
chirurgii resekcyjnej. Kluczowe bariery wdrozeniowe to brak wysokiej jakosci
dowodow naukowych, niepewnosc¢ kosztowa oraz wymagania organizacyjne
i szkoleniowe.

MRI-guided-LITT finansowana jest w dwdch krajach (Francja, Anglia) u dzieci
i dorostych z lekoopornq padaczkq ogniskowg. W Zadnym z analizowanych
panstw MRI-guided-LITT nie jest finansowana ze srodkdw publicznych
w populacji pacjentow z nowotworami mozgu i martwicq poradiacyjng.
Odnalezione informacje dotyczqce finansowania MRI-guided-LITT nie zawierajg
zapisow odnoszqcych sie do kryteriow kwalifikacji i liczby wymaganych
trajektorii.

Problem ekonomiczny

MRI-guided-LITT wykonany w populacji pacjentow z glejakiem o wysokim stopniu
ztosliwosci, u ktorych wykonanie bezpiecznej resekcji moze nie by¢ mozliwe, jest
terapiq droZszq niz kraniotomia, ale jednoczesnie przyczynia sie do uzyskania
wyzZszych efektow zdrowotnych (Voigt 2016). Poréwnanie kosztéow MRI-guided-
LITT i kraniotomii wykazato, ze MRI-quided-LITT jest technologiq istotnie tanszq
w populacji pacjentdow z przerzutowymi guzami mozgu. Nie wykazano istotnych
roznic w kosztach MRI-guided-LITT i kraniotomii w leczeniu pacjentow z guzami
pierwotnymi, w tym z guzami pierwotnymi zlokalizowanymi w trudno
dostepnych obszarach mdzgu (Leuthardt 2017).

Kanadyjska analiza uzytecznosci kosztow wykazata, ze wykonanie MRI-guided-
LITT w populacji dorostych pacjentow z lekooporng padaczkqg skroniowqg wigze
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sie z wyZzszymi kosztami i wyzszym QALY wzgledem chirurgii resekcyjnej, jednak
nie moZze by¢ uznana za strategie kosztowo-efektywnq ze wzgledu
na przekroczenie przyjetego progu optacalnosci (Widjaja 2019). W populacji
pediatrycznej z lekooporng padaczkq koszt uzyskania QALY jest nizszy
w przypadku MRI-guided-LITT wzgledem resekcji chirurgicznej (Sacino 2020).
Wykonanie MRI-guided-LITT z pojedynczq trajektoriq generuje istotnie nizsze
koszty hospitalizacji niz przednia lobektomia skroniowa w leczeniu lekoopornej
padaczki skroniowej (p=0,001), co wynika gtdwnie z krotszego pobytu pacjenta
w szpitalu oraz mniejszych kosztow anestezjologicznych, sali operacyjnej i opieki
pooperacyjnej. Co istotne, przy uwzglednieniu w analizie kosztow MRI-guided-
LITT ze ztoZzongq trajektoriq (dwoch pacjentow, u ktérych wykonano dwie i trzy
trajektorie), roznica kosztow miedzy MRI-guided-LITT a ATL nie jest istotna
statystycznie (p=0,337) (Hines 2022).

Refundacja terapii we wnioskowanych wskazaniach moze sie wigzac
ze wzrostem kosztow ptatnika o nawet kilkadziesigt milionow ztotych rocznie.

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak wysokiej jakosci dowoddw naukowych.

e Niejednoznaczne zalecenia wytycznych (brak zalecen w polskich wytycznych).
e Nieliczne decyzje refundacyjne.

e Woysokie koszty dla ptatnika.

Uwaga Rady

Rada uwaza za zasadne stworzenie programu pilotazowego u chorych
z padaczkq lekooporng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pézn. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.10.2025 ,,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI
(LITT); pojedyncza trajektoria, Srédmiazszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona
trajektoria”; data ukonczenia: 24.10.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
i wczesnego wykrywania depresji poporodowej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej: Profilaktyka i wczesne wykrywanie depresji poporodowej:

1. Badan przesiewowych z wykorzystaniem kwestionariusza Edynburskiej Skali
Depresji Poporodowej w populacji kobiet w ciqZzy oraz po porodzie.

2. Dziatan informacyjno-edukacyjnych w populacji kobiet w cigzy i po urodzeniu
dziecka, a takze dla ich partnerow oraz osob bliskich.

3. Szkolen dla personelu medycznego w zakresie profilaktyki, diagnostyki
i leczenia depresji poporodowej.

4. Konsultacji specjalistycznych.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Depresja jest terminem zawierajgcym w sobie wiele zaburzen, wliczajgc
w to zespot depresyjny. Jest to zespot nerwicowy bedqgcy reakcjg na utrate
(przewidywang lub dokonanqg) waznych dla cztowieka wartosci, np.: zdrowie,
kariera, tryb Zycia. Pacjenci dotknieci depresjq doswiadczajg smutku, braku
satysfakcji z podejmowanych dziatan, obnizenia energii, bezsennosci, wahan
masy ciata, uczucia straty i bezcelowosci oraz nawracajgcych mysli
samobdjczych. Depresja poporodowa opisywana jest jako epizod depresyjny,
ktory pojawia sie w przeciggu 12 miesiecy od porodu. Zwiekszone ryzyko
wystgpienia depresji poporodowej mozna wykry¢ jeszcze w czasie ciqgzy.
Gtownymi czynnikami ryzyka rozwoju depresji okotoporodowej, tj. w okresie cigzy
lub potogu, sq: obecnosc¢ epizoddw depresyjnych w historii rodzinnej bqgdz
osobistej, doswiadczone w przesztosci seksualne bgdz psychiczne molestowanie,
fakt niechcianej bgdz nieplanowanej cigzy, prowadzenie stresujgcego trybu zycia,
obecnosc¢ cukrzycy przedporodowej i cigzowej oraz komplikacje w czasie cigzy
(m.in. realne zagroZenie poronieniem oraz przedwczesny pordd). Dodatkowo
ryzyko zwiekszajqg czynniki spoteczne jak niski status socjoekonomiczny czy brak

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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wsparcia socjalnego i ekonomicznego. Istotnym czynnikiem podnoszqcym ryzyko
wystgpienia depresji okotoporodowej moze byc¢ takie ciqza u nieletnich.
Do podstawowych objawdow depresji poporodowej zalicza sie: utrate
zainteresowania codziennymi aktywnosciami, utrate energii, depresyjny nastroj,
zmiany w zakresie snu, zmiany w zakresie diety i odzywiania, ograniczenie
zdolnosci do racjonalnego myslenia i koncentracji uwagi, poczucie bezcelowosci
lub braku wartosci oraz nawracajgce mysli samobdjcze. Objawy takie
jak depresyjny nastroj czy utrata zainteresowania sq konieczne by stwierdzic¢
depresje i muszq by¢ one obecne przez minimum dwa tygodnie. Depresje
poporodowq nalezy rdoznicowac¢ z mniej powaznym dla kobiet syndromem,
tzw. ,,baby blues”, czyli przemijajgcym zaburzeniem nastroju obejmujgcym
nieuzasadniony ptacz, drazliwos¢, zmeczenie i niepokdj. Syndrom ten ustepuje
zazwyczaj w przeciggu 10 dni od porodu.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), w skali swiatowej,
ok. 10% kobiet w ciqzy oraz 13% potoznic doswiadcza zaburzen psychicznych,
gtownie depresji. W przypadku krajow rozwijajgcych sie odsetek ten moze
wynosic¢ od 15,6% (u kobiet w cigzy) do 19,8% (u kobiet po porodzie).

Zgodnie z danymi w Bazie Analiz Systemowych i Wdrozeniowych w 2023 r.
odsetek 0sob z zaburzeniami nastroju w grupie wiekowej 18-29 lat wynidst 1,29%
(175548 0sob) i 1,07% (166 954 0sob) w grupie wiekowej 30-39 lat (BASiW 2025).
Nie wyodrebniono grupy zaburzen zwigzanych z cigzq i/lub porodem.

W opracowaniu NFZ z 2024 r. dotyczqcym wystepowania zaburzen depresyjnych
w Polsce liczba kobiet w wieku 18-34 lata z rozpoznaniem depresji wyniosta
83482 osoby, a w grupie 35-44 lata 78 625. Nie przedstawiono danych
dla zaburzen zwigzanych z porodem.

W raporcie IPiN podsumowujgcym wyniki badania EZOP Il z lat 2018-2019
zaburzenia depresyjne wsrod kobiet w wieku 18-29 lat wystepowaty u 2,18%
badanych, natomiast w grupie 30-39 lat wsrod 3,89% kobiet.

W  publikacji z 2022 r. podsumowujqcej program ,Przystanek MAMA”
prowadzony w makroregionie potnocnym, sredni wynik bezposredniego badania
przesiewowego za pomocq kwestionariusza EPDS wynidst 4,73 pkt (7 345 kobiet).
Wynik wynoszgcy 212 pkt wskazujgcy na wystgpienie depresji poporodowej
wystqgpit u 7,3% badanych kobiet, a nieznacznie zwiekszony (10-11 pkt) u 4,7%
badanych (Chrzan-Detkos 2022).

Poprzez realizacje badan przesiewowych EPDS przez Internet, w ramach
inicjatywy ,,Przystanek MAMA”, uzyskano sredni wynik dla kobiet bezposrednio
po porodzie oraz do 4 lat po urodzeniu dziecka. Wynik uksztaftowat
sie na poziomie 16,05 pkt. (10 454 kobiety). Wyniki 212 pkt miato 77% kobiet,
ktore wypetnity kwestionariusz online, a 8,3% miato wynik pomiedzy 10 a 11 pkt
(Chrzan-Detkos 2022).
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Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Rekomendacje towarzystw naukowych pozostajq zgodne w zakresie zasadnosci
realizacji badan przesiewowych w kierunku depresji poporodowej. Docelowym
narzedziem w tym zakresie pozostaje Edynburska Skala Depresji Poporodowej
(EPDS). Organizacje zalecajq takze aby badanie przesiewowe wykonac
dwukrotnie (SIGN 2023, RACGP 2023, ACOG 2023a, COPE 2023, WHO 2022, GPE
2021, NICE 2020).

Dziataniami profilaktycznymi w kierunku depresji poporodowej powinny
byc objete wszystkie kobiety bedgce w ciqzy oraz po urodzeniu dziecka (RACGP
2024, ACOG 2023a, ACOG 2023b, SIGN 2023, COPE 2023, AWHONN 2022, WHO
2022, GPE 2021, APA 2020, NICE 2020).

Dostepne rekomendacje podkreslajq istote realizacji dziatan informacyjno-
edukacyjnych w populacji kobiet w ciqzy i po urodzeniu dziecka. Dziatania z tego
zakresu  powinny  zosta¢  ukierunkowane na  zwiekszenie  wiedzy
pacjentek o objawach depresji poporodowej oraz podwyzszonym ryzyku
jej wystgpienia na przestrzeni ciqzy i po poZniejszym urodzeniu (SIGN 2023, ACOG
2023b, COPE 2023, WHO 2022, GPE 2021, APA 2020, NICE 2020).

Czes¢ wytycznych wskazuje takze na zasadnos¢ uwzglednienia w dziataniach
edukacyjnych takze ich partnerdow, rodzin oraz opiekunow prawnych (COPE 2023,
SIGN 2023, NICE 2020).

Pewna czes¢ uwzglednionych rekomendacji zwraca takze uwage na potrzebe
realizacji dziatann informacyjno-edukacyjnych wsrdéd personelu medycznego
(SIGN 2023, COPE 2023, AWHONN 2022, WHO 2022, APA 2020).

Przedstawione w rekomendacji nr 13/2020 z dnia 30 listopada 2020 r. Prezesa
AOTMIT w  sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdow
realizacji tych programow, dotyczqcych problemu zdrowotnego depresji
poporodowej, warunki realizacji nalezy uznac za aktualne.

Warunki realizacji powinny nadto uwzgledniac interwencje w postaci dziatan
informacyjno-edukacyjnych w populacji kobiet w ciqzy i po urodzeniu dziecka,
a takze dla ich partnerow oraz osob bliskich, w zakresie wymagan wobec
personelu - lekarz, pofozna, pielegniarka Ilub inny przedstawiciel zawodu
medycznego lub psycholog, ktory posiada odpowiedni zakres wiedzy,
doswiadczenia | kompetencji do prowadzenia dziatan informacyjno-
edukacyjnych w tym zakresie.

Dowody naukowe

Do raportu witgczono ftqcznie 37 publikacji naukowych odnoszqcych
sie do skutecznosci dziatan profilaktycznych i wczesnego wykrywania depresji
poporodowej. W ramach zebranych dowoddw znalazto sie: 9 publikacji



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 198/2025 z dnia 03.11.2025 r.

okreslajgce czynniki ryzyka wystgpienia depresji poporodowej; 8 publikacji
okreslajgcych  efektywnos¢ interwencji  psychologicznych;, 6 publikacji
okreslajgcych efektywnos¢ dziatan informacyjno-edukacyjnych; 6 publikacji
okreslajgcych wptyw alternatywnych metod profilaktycznych;, 4 publikacje
dotyczqcych efektywnosci programow badan przesiewowych; oraz 4 publikacje
odnoszqce sie do wpfywu aktywnosci fizycznej.

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem kwestionariusza EPDS odznacza
sie czutfosciqg i swoistoscig, w wykrywaniu depresji poporodowej, na poziomie
odpowiednio 79% [95%Cl: (0,67, 0,88)] i 92% [95%CI: (0,76; 0,98)] (Park 2023)
Uczestnictwo w  kompleksowych programach badan przesiewowych,
obejmujgcych ocene ryzyka depresji poporodowej z wykorzystaniem
wystandaryzowanych  kwestionariuszy (gfdwnie EPDS) oraz wdroZenie
elementow leczenia i skierowarn na leczenie, prowadzi do istotnego statystycznie:

e zmniejszenia szansy uzyskania wyniku wskazujgcego na umiarkowane bqgdz
wysokie ryzyko depresji poporodowej — OR=0,55 [95%CI: (0,45; 0,66)]),

e zwiekszenie szansy poszukiwania pomocy w leczeniu tej depresji — OR=3,74
[95%CI: (2,14, 6,52)] (Waqgas 2022).

Realizacja interwencji psychoedukacyjnych, u kobiet w ciqzy w pordwnaniu

z brakiem interwencji lub standardowq opiekq, skutkowata istotng statystycznie

poprawq w zakresie nasilenia objawow depresji:

e bezposrednio po interwencji — SMD=-0,26 [95%CI: (-0,47; -0,04)];

e 3 miesigce po porodzie — SMD=-0,56 [95%Cl: (-1,09; -0,02)] (Ong 2023).

Istotng statystycznie poprawe w zakresie nasilenia objawdw depresji

stwierdzono zarowno w przypadku uczestnictwa partnera w interwencji (SMD=-

1,81 [95%CI: (-2,23; -1,39)]) jak i w sytuacji jego nieobecnosci (SMD=-0,29

[95%CI: (-0,46; -0,12)]) (Ong 2023).

Opcjonalne technologie medyczne

W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych
wtornych dowoddw naukowych, mo:zliwe jest realizowanie nastepujgcych
interwencji:

e dziatan informacyjno-edukacyjnych;

e badarn przesiewowych;

e modyfikacji stylu Zycia;

e interwencji psychologicznych i psychoedukacyjnych;
e szkolen dla personelu medycznego.

Kluczowym dziataniem w zakresie profilaktyki depresji poporodowej pozostajg
badania przesiewowe. Ztotym standardem w tym zakresie pozostaje w dalszym
ciggu Edynburska Skala Depresji Poporodowej (EPDS), mimo iz jest kilka narzedzi
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kwestionariuszowych i skal mozliwych do zastosowania w kierunku wykrycia
omawianego problemu zdrowotnego - czes¢ rekomendacji dopuszcza takze
mozliwos¢  zastosowania  alternatywnego  badania  przesiewowego,
wykorzystujgcego kwestionariusz PHQ-9.

W dostepnych publikacjach stosunkowo czesto wskazuje sie takze na potrzebe
prowadzenia dziatann informacyjno-edukacyjnych. Dziataniami edukacyjnymi
mozna w tym przypadku objgc nie tylko same kobiety w ciqzy i okresie
poporodowym, ale takze ich partnerow oraz cztonkow rodziny. Wskazuje
sie takze na zasadnosc¢ edukowania kobiet nt. zdrowego stylu zycia. Wdrozenie
chociazby regularnej aktywnosci fizycznej moze przyczynic sie w tym przypadku
do obnizenia prawdopodobienstwa wystgpienia tego problemu zdrowotnego
w przysztosci.

Zebrane w ramach przeglgdu dane wskazujq takze na zasadnos¢ prowadzenia
interwencji psychologicznych. Zgodnie z rekomendacjami, docelowo zalecanymi
teoriami psychologicznymi pozostajq terapia behawioralno-poznawcza oraz
terapia interpersonalna. Dostepne dowody wtdrne potwierdzajg takze,
ze omawiane metody mogq wspomadc pacjentke w zmniejszeniu intensywnosci
odczuwanych objawow depres;ji.

W przypadku szkolen dla personelu medycznego zalecane jest zaznajomienie
uczestnikow z zagadnieniem depresji poporodowej.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

I.  Monitorowanie realizacji programu dotyczy oceny zgtaszalnosci do programu
oraz jakosci oceny swiadczen w ramach programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu opiera sie na takich parametrach jak:

e Liczba 0sdb, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,
z podziatem na zawody medyczne;

e Liczba 0sob, ktore uczestniczyty w dziataniach informacyjno-edukacyjnych
dla kobiet w ciqzy i po urodzeniu dziecka, a takze dla ich partnerow oraz
0sob bliskich;

e Liczba swiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do udziatu w programie
polityki zdrowotnej;

e Liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili co najmniej jeden
kwestionariusz EPDS;

e Liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili co najmniej jeden
kwestionariusz EPDS | uzyskali co najmniej jeden wynik dodatni
(tj. sumaryczny wynik koricowy =10 pkt lub >0 pkt w pytaniu nr 10);

e Liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy skorzystali z co najmniej jednej
konsultacji specjalistycznej w ramach programu;
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Liczba o0sob, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej, wraz ze wskazaniem tego powodow;

Liczba 0sob, ktora zrezygnowata z udziatu w programie.

Ocena jakosci swiadczern w ramach programu opiera sie na takich
parametrach jak:

Il.

Kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewnic¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety
satysfakcji z jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych.

Ocena jakosci moze byc przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Jako wskazniki ewaluacji przyjeto takie parametry jak:

Liczba o0sob uczestniczqcych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu).

Liczba o0sob uczestniczqgcych w dziataniach informacyjno-edukacyjnych
dla kobiet w cigzy i po urodzeniu dziecka, a takze dla ich partnerow oraz
0sob bliskich, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu).

Liczba osob, u ktdrych doszto do zdiagnozowania podwyzZszonego ryzyka
wystgpienia depresji poporodowej w ramach programu.

Liczba osob, ktore zostaty skierowane na terapie poza PPZ w czasie
konsultacji ze specjalistq.

Odsetek osob, ktore zrealizowaty co najmniej jednq konsultacje
ze specjalistq wzgledem wszystkich osob, ktore wziety udziat w przesiewie.

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 z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programoéw
nr: DPPZ.434.4.2025 , Profilaktyka i wczesne wykrywanie depresji poporodowe;j”; data ukonczenia: pazdziernik

2025r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 160/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik
w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik, roztwor doustny
we wskazaniach:

e deficyt transportera glukozy GLUT-1,

e deficyt LCHAD,

e deficyt VLCAD,

e deficyt CPT1,

e deficyt MTP,

e deficyt dehydrogenazy pirogronianowej,
e padaczka lekooporna.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Refundacji preparatu K.Quik (roztwor doustny) w ramach importu docelowego,
dla wskazan: deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka
lekooporna. Produkt K.Quik, jest przeznaczony do postepowania dietetycznego
w stanach wymagajqcych zrddta sredniotaricuchowych tréjglicerydow (MCT),
wtym w diecie ketogenicznej. Ssspz K.Quik jest odpowiedni dla pacjentéw
od 3. roku Zycia. Nie nalezy stosowac¢ go u 0sob z niedoborem dehydrogenazy
acylo-CoA sredniotaricuchowych kwaséw ttuszczowych (MCADD).

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik byt oceniany
w Agencji w 2022 r. (éwczesna nazwa produktu: Betaquik) jednak tylko
dla wskazan: deficyt transportera glukozy GLUT-1 oraz padaczka lekooporna.
Zarowno Stanowisko Rady Przejrzystosci jak i Rekomendacja Prezesa Agencji byty
pozytywne. Ssspz K.Quik nie znajduje sie w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej.

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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Dowody naukowe

e Padaczka lekooporna

Rasmussen 2022 - Badanie ukoriczyto 6 sposrod 9 pacjentow, ktdrzy rozpoczeli
badanie.

Skutecznosc¢

U 5/6 pacjentow zaobserwowano zmniejszenie czestosci napadow
padaczkowych. Ogdlny wskazZnik czestosci napadow padaczkowych porownujgcy
czestos¢ napadow padaczkowych po rozpoczeciu stosowania oleju MCT
Z czestoscig obserwowang przed rozpoczeciem suplementacji diety olejem MCT
wyniost 0,5804 (95% Cl: 0,4676; 0,7203), p< 0,0001. Autorzy badania wskazujqg,
Ze czestos¢ napadow padaczkowych zmniejszyta sie 0 41,96%.

Bezpieczerstwo

U wszystkich 6 pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie obserwowano fagodne
nudnosci, bol brzucha i luZne stolce.

Shin 2025 - Badanie ukonczyto 10 sposrod 15 zrandomizowanych pacjentow:
5 pacjentdw, ktorzy poczgtkowo stosowali diete ketogeniczng wzbogacong MCT
oraz 5 pacjentow, ktorzy pierwotnie stosowali diete ketogenicznq. Do koricowej
analizy wtgczono wyniki od pacjentdw, ktdrzy ukoriczyli badanie.

Skutecznos¢

U wszystkich pacjentow, ktorzy najpierw stosowali diete ketogeniczng
wzbogacong MCT (5/5) obserwowano brak napadow padaczkowych podczas
stosowania interwencji (8 tyg.) i efekt utrzymat sie po zmianie na diete
ketogeniczng bez suplementacji MCT (8 tyg.).

Sposrdod 5 pacjentow, ktorzy najpierw stosowali diete ketogeniczng, u dwdch
obserwowano brak napadow padaczkowych w ciggu 8 tygodni. Po zmianie
na diete ketogeniczng wzbogaconqg MCT, w ciqgu kolejnych 8 tygodni brak
napadow obserwowano u 3 sposrod 5 pacjentdow.

Bezpieczeristwo

Podczas stosowania diety ketogenicznej wzbogaconej MCT obserwowano
nastepujgce dziatania niepozqdane: przemijajgca hipoglikemia i kwasica
metaboliczna (n=2), przemijajqgca hiperkalciuria (n=1) oraz przemijajgce objawy
Zotgdkowo-jelitowe (n=2). Wszystkie z nich udato sie opanowac.

e Deficyt LCHAD lub MPT

Gillingham 2003 - Wszyscy pacjenci (10/10) ukoriczyli badanie.

Skutecznosc

Wszyscy pacjenci utrzymali przewidywany wzorzec wzrostu.

6 sposrod 10 pacjentow byto zdrowych, bez epizodow dekompensacji
metabolicznej i bez hospitalizacji. Jeden badany byt hospitalizowany z powodu
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zapalenia ptuc i leczony dozylnymi ptynami, dekstrozq i antybiotykami. Dwoch
badanych byto hospitalizowanych z powodu wymiotéow i odwodnienia
zwiqzanego z towarzyszqcq infekcjg wirusowq i leczonych dozylnymi ptynami
i dekstrozq. Jeden badany byt hospitalizowany dwukrotnie w ciqggu roku
z powodu epizodow rabdomiolizy (maksymalne stezenie CPK = 30 000 U/l)
zwiqgzanych z aktywnosciq fizyczng. Leczono go odpoczynkiem, dozylnymi
ptynami i dekstrozgq.

Bezpieczenstwo

Nie stwierdzono oznak zahamowania wzrostu, kardiomiopatii ani dysfunkcji
wqtroby.

Gillingham 2006 - W grupie, ktora otrzymata przed wysitkiem sok pomaranczowy
w pofqczeniu z MCT obserwowano m.in. nizsze o 30% skumulowane stezenie
dtugofancuchowych 3-hydroksyacylokarnityn oraz 3-krotnie wyzsze stezenie 6-
hydroksybutyranu niz w grupie, ktdora otrzymata przed wysitkiem jedynie
sok pomaranczowy. Wnioski autoréw badania:

Koordynacja suplementacji MCT z okresami zwiekszonej aktywnosci moze
poprawic kontrole metaboliczng po wysitku u dzieci z deficytem LCHAD lub MPT.

De Biase 2016 - U pacjentow stwierdzono zahamowanie wzrostu we wczesnym
okresie Zycia, ktore ustgpito po 2. roku zycia. U 4 sposrod 5 pacjentow rozwineta
sie retinopatia barwnikowa.

Stezenie dtugotaricuchowych hydroksylowanych acylokarnityn nie zmieniato
sie istotnie wraz z wiekiem, ale wzrastafo w trakcie ostrych chordb. Stezenie
wolnej karnityny utrzymywato sie w granicach normy i nie korelowato
z poziomem dfugotancuchowych hydroksylowanych acylokarnityn.

Whioski autorow badania: Wyniki te pokazujq, ze pacjenci z niedoborem LCHAD
mogq miec prawidtowy wzrost i rozwdj przy odpowiednim leczeniu.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami, na podstawie przyjetych zatozen, catkowity koszt
refundacji ssspz, dla pacjentow ze wskazaniami: deficyt transportera glukozy
GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt
dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna, w kolejnym roku
wyniesie tgcznie 53,98 tys. zt. Najwieksze oszacowane wydatki dla ptatnika
dotyczq pacjentow z deficytem GLUT-1, najnizsze zas z deficytem MPT i padaczkg
lekooporng.

Kluczowym ograniczeniem niniejszych oszacowan jest niepewnos¢ dotyczgca
liczebnosci pacjentow, dla ktorych bedzie sprowadzany ssspz K.Quik, liczby
opakowan oraz ceny, po ktorej bytby sprowadzany. Zalecane dawkowanie zalezy
od wieku, masy ciata i stanu zdrowia pacjenta i powinno byc¢ ustalane wytgcznie
przez lekarza lub dietetyka.
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Glowne argumenty decyzji:

e Dowody naukowe wskazujgce na skutecznos¢ w padaczce lekoopornej oraz
w deficycie LCHAD lub MTP u pacjentdw pediatrycznych,

e Rekomendacje kliniczne oraz pozytywne opinie ekspertow,
e Niski koszt preparatu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), zuwzglednieniem
opracowania nr: DCh.4211.3.2025 ,K.Quik we wskazaniach: deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna”; data
ukonczenia: 27 pazdziernika 2025 r.
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o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkancow
gminy Polkowice”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkancow gminy Polkowice” realizowany przez:
gmine Polkowice, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Polkowice. W ramach programu zaplanowano
realizacje wizyty fizjoterapeutycznej, indywidualnego planu rehabilitacji oraz
edukacji. Program skierowany jest do petnoletnich mieszkancow Gminy
Polkowice z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego.

W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono informacje dotyczqgce jednostek
chorobowych wymagajgcych postepowania rehabilitacyjnego. W tresci projektu
przywofano definicje Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), zgodnie z ktérq
niepetnosprawnosc¢ oznacza ograniczenie lub brak zdolnosci do wykonywania
czynnosci w sposob lub w zakresie uwazanym za normalny dla czfowieka,
wynikajgce z uszkodzenia i uposledzenia funkcji organizmu. Whnioskodawca
wymienit i opisat rowniez problemy zdrowotne moggce prowadzi¢
do niepetnosprawnosci oraz przedstawit ich etiologie i czynniki ryzyka. Wsrod
wymienionych grup schorzen wskazano: przewlekte choroby uktadu ruchu,
choroby zapalne uktadu kostno-stawowego i miesniowego, urazy uktadu kostno-
stawowego oraz choroby obwodowego ukfadu nerwowego. Wskazano m.in.,
ze przewlektq chorobq uktadu ruchu ograniczajgcq sprawnos¢ ruchowgq
pacjentow jest choroba zwyrodnieniowa kregostupa, ktora wedfug szacunkow
dotyczy nawet 40% populacji po 40. roku Zycia, a do jej gtownych czynnikow
ryzyka nalezq wiek, pte¢ zenska, nadwaga, otytos¢ oraz czynniki genetyczne.
W ramach opisu problemu zdrowotnego wskazano rdwniez, Ze najczesciej
wystepujgcq chorobq zapalng ukfadu kostno-stawowego jest reumatoidalne
zapalenie stawdw, stanowigce uktadowq chorobe tkanki tqcznej o podtozu
autoimmunologicznym i nie do konica poznanej etiologii, prowadzqcq
do postepujgcej niepetnosprawnosci i inwalidztwa.

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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Whioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajgc dane
swiatowe, ogdlnopolskie, regionalne oraz lokalne. Powotujgc sie na dane
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), wskazano, ze kazdego dnia w wyniku
urazow zewnetrznych umiera okofo 14 tys. osob, co w skali roku odpowiada
5 milionom zgondw. Zaznaczono, ze urazy te sq odpowiedzialne za okoto 9%
wszystkich przypadkow smierci. Wnioskodawca wskazat rdwniez najczestsze
przyczyny urazow na swiecie, do ktorych nalezq: wypadki drogowe (24%), inne
niezamierzone urazy i uszkodzenia ciata (18%), proby samobdjcze (16%), upadki
(14%), przemoc (zabdjstwa — 10%), utoniecia (7%), oparzenia (5%), zatrucia (4%)
oraz dziatania wojenne (2%).

Odhniesiono sie rowniez do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) (pozyskanych z Bazy
Analiz Systemowych i Wdrozeniowych) wskazujqc, ze w 2023 roku ze swiadczen
rehabilitacji ambulatoryjnej w Polsce skorzystato prawie 3,5 min pacjentow.
W PPZ wskazano, ze wskaznik chorobowosci ambulatoryjnej w rehabilitacji
ogdlnej wyniost w Polsce 9 287/100 tys. mieszkancow, w wojewddztwie
dolnoslgskim 8 097/100 tys., natomiast w powiecie polkowickim —8 431/100 tys.
mieszkaricow. Zgodnie ze wskazanymi przez wnioskodawce danymi,
w analizowanym okresie udzielono w Polsce ok. 1,7 min rehabilitacyjnych porad
lekarskich (4 508/100 tys. mieszkaricow), w wojewddztwie dolnoslgskim — ponad
87,7 tys. porad (3 048/100 tys.), natomiast w powiecie polkowickim 1 589 porad
(2 597/100 tys.). Ponadto zrealizowano w Polsce blisko 5,7 min wizyt
fizjoterapeutycznych (15 081/100 tys. mieszkanicow), w wojewoddztwie
dolnoslgskim — ponad 310,9 tys. wizyt (10 799/100 tys.) a w powiecie
polkowickim — 10 103 wizyty (16 511/100 tys. mieszkaricow). Wskazano rowniez,
ze w powiecie polkowickim wykonano okofo 366,2 tys. zabiegow
fizjoterapeutycznych (546 484/100 tys. mieszkaricow), podczas gdy
w wojewddztwie dolnoslgskim byfo to ok. 16,9 min zabiegow (587 246/100 tys.),
a w skali kraju — 263,3 min (699 523/100 tys. mieszkarcow).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci
bolowych o co najmniej minimalng istotng klinicznie réznice (14 mm) wedtug
skali VAS u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem
urazow, chorob obwodowego ukftadu nerwowego lub choréb uktfadu ruchu,
poprzez kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy
Polkowice w czasie trwania programu”. Cel gtowny wydaje sie mozZliwy
do osiggniecia w zwiqzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami z zakresu
rehabilitacji leczniczej. W projekcie zaplanowano ocene stanu funkcjonalnego
przy wykorzystaniu skali VAS przed i po realizacji dziatan rehabilitacyjnych,
co pozwoli na ocene efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie.
W projekcie nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.
Wskazano rowniez cel szczegotowy, tj. (1) ,utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 60% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 10%



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 199/2025 z dnia 03.11.2025 r.

poziomu wiedzy w post-tescie wzgledem pre-testu w zakresie profilaktyki wtornej
urazow, chorob obwodowego ukftadu nerwowego oraz chorob uktadu ruchu
u co najmniej 60% o0sob z populacji docelowej w czasie trwania programu”.
Cel szczegotowy wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku z zaplanowanymi
w  projekcie dziataniami  edukacyjnymi. W  projekcie  zaplanowano
przeprowadzenie pre- i post-testow, co jest dziataniem zasadnym. Do projektu
zatgczono przyktadowy test, ktory nie wzbudza zastrzezen analityka. Nalezy przy
tym zdefiniowac co oznacza wysoki poziom wiedzy, co wnioskodawca uwzglednit
wskazujgc na ,min. 60% poprawnych odpowiedzi”. W projekcie nie wskazano
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci: (1) , odsetek
0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia
dolegliwosci bélowych o co najmniej istotng klinicznie réznice (14 mm) w zwigzku
z otrzymanymi w programie swiadczeniami (wynik skali VAS — rdznica pomiedzy
wartosciq uzyskang w pierwszym oraz w ostatnim dniu otrzymywania Swiadczen
w programie)”, (2) ,,odsetek osob, u ktdrych w post-tescie odnotowano taki sam
wysoki poziom wiedzy wzgledem pre-testu (min. 60% poprawnych odpowiedzi)
lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 10% wzgledem pre-testu”. Miernik nr 1
odnosi sie do celu gfdownego. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegéfowego.
Przedstawione mierniki zostaty zaplanowane prawidtowo.

Zgodnie z tresciq projektu, program rehabilitacji leczniczej bedzie skierowany
do petnoletnich mieszkanncow Gminy Polkowice, zamieszkujgcych na jej terenie,
zrozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej ukfadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego. Whnioskodawca zaznacza,
ze liczba mieszkaricow Gminy Polkowice wynosi 25 588 0sdb, z czego 20470 0s6b
od 18 roku Zycia. Informacje przedstawione w projekcie sq zblizone do danych
zamieszczonych na stronie internetowej Gtownego Urzedu Statystycznego.
Biorgc pod uwage przedstawione dane epidemiologiczne, populacje docelowg
oszacowano na poziomie ok. 1725 pacjentdow rocznie. Wnioskodawca zaznaczyt
jednak, ze ze wzgledu na ograniczenia finansowe gmina planuje objg¢ PPZ
ok. 500 pacjentdw rocznie (co stanowi ok. 1500 osob w czasie trwania 3-letniego
programu)).

Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn.
zm.).

Zgodnie z Ustawq z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461), na podstawie
art. 9a, w celu zaspokajania potrzeb wspdlnoty samorzqdowej w zakresie
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ochrony zdrowia jednostka samorzqdu terytorialnego (uwzgledniajgc
w szczegdlnosci mape potrzeb zdrowotnych, wojewddzki plan transformacji oraz
dostepnosc¢ do swiadczen opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa) moze
finansowac¢ dla mieszkancow tej wspdlnoty swiadczenia gwarantowane.
Szczegoty dot. finansowania ww. swiadczen zostaty okreslone w art. 9b ustawy.
Nalezy wskazac, Zze zgodnie z informacjami odnalezionymi przez analityka,
na terenie gminy Polkowice umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej posiada 1 swiadczeniodawca. Jednak realizator zostanie
wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2026-2028. W projekcie
przedstawiono rowniez koszty w podziale na poszczegdlne lata realizacji
programu. tgczne roczne koszty bedq ksztaftowaty sie na poziomie: 1 100 000 zt
w 2026 roku, 1 155 000 zt w 2027 roku oraz 1 212 000 zt w 2028 roku. Koszt
catkowity programu oszacowano na 3 467 000 zi. Program zostanie
sfinansowany ze srodkow pochodzqcych z budzetu Gminy Polkowice oraz z doptat
pacjentow, zgodnie z kryteriami okreslonymi w niniejszym programie. Zgodnie
ze wskazaniem wnioskodawcy, Gmina bierze réowniez pod uwage mozliwosc
pozyskania dofinansowania ze zrodet zewnetrznych, zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami prawa.

Gtdwne arqumenty decyzji:
e Dziatania poprawiajgce jakosc Zycia;

e Uzasadnione korzysci z prowadzenia dziatan rehabilitacyjnych.

Uwagi Rady:

e Nalezy wskazac¢ uzasadnienie dla przyjetych wartosci docelowych w celu
gtownym i szczegotowym.

e Opis etapow i dziatan organizacyjnych planowanych w ramach realizacji
programu powinien byc uszczegofowiony.

e Nalezy uszczegofowic kryteria kwalifikacji.

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.431.19.2025 ,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkaricéw gminy Polkowice”;
data ukonczenia: pazdziernik 2025 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.



