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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 52/2025
w dniu 8 grudnia 2025 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

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

7 0séb):

1. Artur Bachta

2. Anna Czerniecka-Kubicka
3. Andrzej Dgbrowski

4. Matgorzata Dziedziak

5. Pawet Grzesiewski

6. Marcin Kotakowski

7. Marcin Lipowski

8. Tomasz Pasierski

9. Jacek Rubik

10. Anna Socha-Banasiak

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ibrance (palbociclioum)
w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:
C50)".

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz warunkdw
realizacji tych programoéw z zakresu profilaktyki chordb uktadu sercowo-
naczyniowego, nadcisnienia tetniczego oraz hipercholesterolemi.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produkiu leczniczego Rezurock (belumosudil) we wskazaniu:
leczenie pacjentdw dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych z przewlektg
chorobg przeszczep przeciwko gospodarzowi (przewlekta GVHD)
po niepowodzeniu co najmniej dwodch  wczesniejszych  linii  leczenia
ogdlnoustrojowego.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu  terytorialnego  ,Rehabilitacja lecznicza dla  mieszkahcow
wojewodztwa tdédzkiego w wieku 60+ na lata 2026-2028".
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy dla ucznidw klas VIl szkét podstawowych z terenu gminy
Dtugoteka na lata 2026-2027".

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku lbrance.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Andrzej Dagbrowski,
i Artur Bachta.

Rada podjeta decyzje, ze dyskusie nad wybranym tematem bedzie kontynuowata
w dalszej czesci obrad.

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. profilaktyki chordb uktadu
sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego oraz hipercholesterolemii.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Tomasz Pasierski i Andrzej Dgbrowski.
Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

Rada doprecyzowata fre§¢ uchwaty, w czym udziat wzielii Tomasz Pasierski,
Marcin Lipowski, Matgorzata Dziedziak i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Rada powrdcita do omawiania tematu dot. leku lbrance.
Ad. 2 cd. Dyskusje kontynuowali: Andrzej Dgbrowski, Tomasz Pasierski i Arfur Bachta.
Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Artur Bachta i Andrzej Dgbrowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. produktu
leczniczego Rezurock (belumosudil).

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Marcin Lipowski, Tomasz Pasierskii Anna Socha-
Banasiak.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak, a jego tresc
doprecyzowat Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” i 1 gtosem
sprzeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agencjiomowit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacji leczniczej.
Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. udzielania pierwszej
pomocy.

Projekt opinii Rady przedstawit Jacek Rubik, a jej tres¢ doprecyzowat Tomasz Pasierski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogto$nie (10 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzqcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:51.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2025 z dnia 8 grudnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki chordb
ukfadu sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego
i hipercholesterolemii

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne realizowanie programdw polityki
zdrowotnej dotyczqcych profilaktyki chorob uktadu sercowo-naczyniowego,
nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii pod warunkiem, ze dziatania
podejmowane w ramach ww. programow profilaktycznych nie bedg powielaty
sSwiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wydata w przedmiotowej sprawie opinie dnia 14 grudnia
2020 r. (nr 337/2020). Nastepnie Prezes AOTMIT dnia 15 grudnia 2020 r. wydat
Rekomendacje nr 15/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych profilaktyki chorob uktadu
sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii. Niniejsza
opinia Rady zostata wydana w zwiqgzku z ustawowym obowiqzkiem aktualizacji
Rekomendacji Prezesa AOTMIT zgodnie z art. 48aa Ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Problem zdrowotny

Zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych na lata 2027-2031, choroby uktadu
krgzenia (w tym nadcisnienie tetnicze, choroba niedokrwienna serca i udar) oraz
nowotwory pozostajq najwazniejszymi problemami zdrowotnymi w Polsce (MPZ
2025). W 2023 r. choroby uktadu krgzenia (ChUK) stanowity drugg co do czestosci
przyczyne zgtaszania sie do systemu opieki zdrowotnej (10 min 0s0b),
po chorobach ukfadu oddechowego. Nadcisnienie pierwotne stanowito
najczestszq przyczyne udzielania swiadczen (ponad 7,7 min 0séb), a zaburzenia
przemian lipidow i inne lipidemie plasowaty sie na 5. miejscu (4 min osob).
Pierwotne nadcisnienie tetnicze byto w 2023 r. najczesciej raportowanq
jednostkq chorobowqg w POZ (14,92 min), a takze stanowito przyczyne ok. 30%
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wizyt w poradniach kardiologicznych (MPZ 2025). ChUK stanowity najczestszg
przyczyne hospitalizacji w latach 2006-2019 (16,1% w 2009 r. i 12,6% w 2019 .),
natomiast od 2021 r. zajmowatly one drugie miejsce (w 2023 r. 11,8%)
(MPZ 2025). Gtownymi przyczynami zgonow w 2023 r. byty ChUK i choroby
nowotworowe (fqgcznie stanowity blisko 64% wszystkich zgondw). ChUK byty
przyczynqg ponad 150 tys. zgondw (ok. 37% ogdlnej liczby zgondw); w tej grupie
prawie 62 tys. zgonow (40%) byto wynikiem choroby niedokrwiennej serca,
a ponad 12 tys. zgondw (8%) choroby nadcisnieniowej (MPZ 2025).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Swiadczenia gwarantowane w ramach POZ regulowane sq przez Rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia z dn. 24.09.2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pdzin. zm.).
W POZ, swiadczenia gwarantowane w profilaktyce ChUK przystugujq co 5 lat
osobom od 35 do 65 r.z., u ktdrych nie zostata dotychczas rozpoznana ChUK,
cukrzyca, przewlekta choroba nerek lub rodzinna hipercholesterolemia; obejmujg
2 wizyty, podczas ktorych przeprowadzane sq m.in. badania biochemiczne,
badanie przedmiotowe i podmiotowe, ocena czynnikow ryzyka zachorowan
na ChUK, przypisanie do odpowiedniej grupy ryzyka (na podstawie klasyfikacji
SCORE), ustalenie planu dalszego postepowania oraz edukacja zdrowotna.
Od 5 maja 2025 r. w POZ realizowane jest swiadczenie ,,Moje zdrowie — bilans
zdrowia osoby dorostej”, skierowane do osob powyzej 20 r.z. i przystugujgce
co 5 lat — w przypadku osob miedzy 20 a 49 r.z. lub co 3 lata — u osob powyzej
49 r.z.; swiadczenie to obejmuje interwencje z zakresu profilaktyki ChUK.

Od grudnia 2022 r. w Polsce realizowany jest Narodowy Program Chorob Uktadu
Krgzenia na lata 2022-2032 (zastqpit realizowany do 2021r. Program Profilaktyki
i Leczenia Chordb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-2021).
Program stanowi kompleksowq strategie kardiologiczng, ktdra koncentruje
dziatania w 5. obszarach, tj. inwestycje w kadry, w edukacje, profilaktyke i styl
zycia, w pacjenta, w nauke i innowacje oraz w system opieki kardiologicznej.
Dziatania edukacyjne i poradnictwo z zakresu modyfikacji stylu zycia zalecane sq
w populacji ogdlnej (NICE 2023b, USPSTF 2022a) oraz u 0séb z grup ryzyka bqdz
z chorobami uktadu krqgzenia (PTMR 2024, USPSTF 2020a). USPSTF podkresla, ze
klinicysci powinni indywidualnie decydowac, czy oferowac¢ osobom dorostym bez
czynnikow ryzyka ChUK doradztwo behawioralne, gdyz brakuje wystarczajgcych
dowodow bezposrednich, Ze takie dziatania poprawiajqg stan zdrowia w zakresie
ChUK i powigzanych z nimi wynikdéw zdrowotnych (USPSTF 2022a).

Rekomendacje polskie oraz zagraniczne podkreslajqg potrzebe realizacji
interwencji niefarmakologicznych, ukierunkowanych na modyfikacje stylu zycia
w odniesieniu do profilaktyki ChUK (RACGP 2025, NICE 2023b, C-CHANGE 2022,
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ESC 2021, USPSTF 2020a), nadcisnienia tetniczego (PTNT/PTK 2024,
AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM
2025, HP 2025, ESC 2024, NICE 2023a) oraz zaburzen lipidowych
(PTL/KLRwWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT 2021, ESC/EAS 2025). Wsrdd interwencji
w zakresie modyfikacji stylu zycia w wytycznych wskazuje sie: podejmowanie
aktywnosci fizycznej, modyfikacje diety, ograniczenie (lub catkowita rezygnacja)
spozywania alkoholu, zaprzestanie palenia tytoniu, zmniejszenie natezenia
stresu (poprzez m.in. c¢wiczenia oddechowe, medytacje, joge lub cwiczenia
uwaznosci), redukcje masy ciata (w przypadku oséb z nadwagq lub otytfosciqg)
oraz prawidtowq higiene snu nocnego (regularnosc i czas trwania 7-8 h).

Dowody naukowe

Do analizy wiqczono 29 publikacji naukowych odnoszqcych sie do skutecznosci
dziatan profilaktycznych skierowanych na choroby ukfadu sercowo-
naczyniowego. Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki z tych publikacji.
Multikomponentowe dziatania edukacyjno-informacyjne mogq prowadzic
do istotnego statystycznie (IS) zwiekszenia szansy na precyzyjne postrzeganie
wtasnego ryzyka chordb uktadu krqzenia, zarowno w przypadku porownania
do standardowego postepowania jak i do aktywnej kontroli — odpowiednio
OR=2,89 [95%ClI: (1,28, 6,50)] oraz OR=2,52 [95%CI: (1,83, 3,47)] (Bakhit 2024).
Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym, prowadzi do IS obnizenia ryzyka zgonu
Z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego o 28% — HR=0,72 [95%CI: (0,63;
0,82)] (Rahmati 2025). Spacery, jako element aktywnosci fizycznej, mogg
prowadzic¢ do ogdlnego IS obnizenia: skurczowego cisnienia krwi o 4,11 mmHg —
MD=-4,11[95%CI: (-5,22; -3,01)], rozkurczowego cisnienia krwi o 1,79 mmHg —
MD=-1,79 [95%CI: (-2,51; -1,07)] oraz tetna o 2,76 uderzenia/min — MD=-2,76
[95%CI: (-4,57; -0,95)] (Lee 2021).

W odniesieniu do wzorcow Zywieniowych i grup produktow zaobserwowano
IS redukcje ryzyka: wystgpienia chorob uktadu krgzenia [w wyniku stosowania
diety wegetarianskiej (Landry 2024), wysokiego spoZycia petnych ziaren zbdz
(Hu 2023), wyzszego poziomu przestrzegania zasad diety sréodziemnomorskiej
(Pant 2023), wyzszego poziomu przestrzegania diety nordyckiej (Massara 2022)],
wystgpienia choroby wiericowej [w wyniku stosowania diety wegetarianskiej
(Landry 2024), wysokiego spozycia petnych ziaren zbdz (Hu 2023)], wystgpienia
nadcisnienia tetniczego [w wyniku zwiekszenia spozycia produktow mlecznych
0 200 g/dzien (Feng 2022)], zgonu z powodu chordb uktadu krgzenia [w wyniku
stosowania diety wegetarianskiej (Landry 2024), wyiszego poziomu
przestrzegania zasad diety nordyckiej (Massara 2022)] oraz zgonu z powodu
choroby wiericowej [w wyniku stosowania diety wegetarianskiej (Landry 2024)].

Interwencje oparte na zmianie stylu Zycia obnizaty IS catkowite ryzyko chordb
sercowo-naczyniowych mierzone zwalidowanymi algorytmami — SMD=-0,39
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[95%CI: (-0,74; -0,03)] (Kariuki 2024). Profilaktyczne interwencje psychologiczne
u 0sob dorostych bez czynnikow ryzyka chorob sercowo-naczyniowych IS obnizaty
cisnienie skurczowe i rozkurczowe krwi, cholesterol LDL, BMI, mase ciata, obwod
pasa oraz spozycie ttuszczow nasyconych. Dodatkowo interwencje te IS wptywaty
na zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zwiekszaty spozycie warzyw i owocow
(Patnode 2022). Interwencje profilaktyczne skierowane na czynniki ryzyka chordb
sercowo-naczyniowych zwiqzane ze stylem zycia u osob 240 r.z. z co najmniej
jednym takim czynnikiem IS zmniejszaty cisnienie skurczowe krwi — SMD=-0,13
[95%CI: (-0,21; -0,04)] (Bergum 2021). Programy profilaktyczne realizowane
w spotecznosciach lokalnych wsrdd dorostych bez znanych chordb sercowo-
naczyniowych IS obnizaty cisnienie skurczowe i rozkurczowe, cholesterol
catkowity i LDL, poziom trdjgliceryddw, poziom glikemii na czczo, mase ciata, BM|I
i obwdd pasa (Soltani 2021).

Praca na nocnych zmianach pozostaje IS czynnikiem ryzyka chorob uktadu
sercowo-naczyniowego, prowadzgc do wzrostu ryzyka wystgpienia chorob
uktadu krgzenia o 13% — RR=1,13 [95%CI: (1,10; 1,16)] (Xi 2025). Obecnos¢
podwyzszonych wartosci wskaznika obwodu talii skorygowanego waggq,
determinuje IS podwyzZszenie szansy wystgpienia chorob uktadu krqzenia —
OR=1,33 [95%CI: (1,25; 1,42)] (Pimenta 2025). Codzienne spozywanie alkoholu,
jest IS czynnikiem ryzyka wystqgpienia nadcisnienia tetniczego, determinujgc jego
wzrost o 39% — RR=1,39 [95%CI: (1,25; 1,56)] (Cecchini 2024). Osoby spigce
ponizej 5 godzin na dobe, majqg IS wyzsze ryzyko wystgpienia nadcisnienia
tetniczego, 0 11% — RR=1,11 [95%CI: (1,08; 1,14)] (Hosseini 2024).

W wytycznych towarzystw naukowych i wtornych doniesieniach naukowych,
ktore oceniaty ryzyko wystgpienia potencjalnych szkdod zwiqzanych z realizacjg
dziatan nakierowanych na profilaktyke chorob uktadu sercowo-naczyniowego,
nie odnotowano wystgpienia powaznych zdarzen niepozgdanych.

Interwencje profilaktyczne ukierunkowane na ChUK okazywaty sie byc efektywne
kosztowo. Dotyczy to zarowno pojedynczych, jednoetapowych dziatan
profilaktycznych, jak i programdw ztozonych (Mistry 2022).

Ankietowani przez Agencje eksperci kliniczni wskazali na zasadnosc¢ dalszego
prowadzenia PPZ z zakresu profilaktyki chorob ukfadu sercowo-naczyniowego,
nadcisnienia tetniczego oraz hipercholesterolemii. Eksperci zwrdcili uwage, aby
dziatania podejmowane w ramach programdw profilaktycznych nie powielaty
Swiadczen gwarantowanych.

Opcjonalne technologie medyczne

Nie odnaleziono skutecznych i bezpiecznych, alternatywnych technologii
medycznych w zakresie profilaktyki chorob uktadu sercowo-naczyniowego,
nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii. Wszelkie skuteczne technologie
medyczne zaliczajq sie obecnie do standardu postepowania.
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Wskazniki monitorowania i ewaluacji

W ramach raportu analitycznego wskazniki monitorowania i ewaluacji
zaktualizowano na podstawie otrzymanych opinii ekspertow klinicznych.
Uwzgledniono tez zapisy zawarte w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 15/2020.
Zdaniem Rady wskazniki monitorowania i ewaluacji zasadniczo pozostajq
niezmienione.

Uwaga Rady

Rada uwaza za zasadne, zeby programy terytorialne byty realizowane w ramach
badar naukowych w powiqgzaniu z lokalnym osrodkiem akademickim.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatarh przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programéw nr: DPPZ.434.6.2025 ,Profilaktyka
choréb uktadu sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii”; data ukonczenia:
grudzien 2025.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 176/2025 z dnia 8 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib) w skojarzeniu
z fulwestrantem w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e |brance (palbociclibum), tabl. powl, 125 mg, 21 szt., kod GTIN:
05415062353691,

e |brance (palbociclibum), tabl. powl., 100 mg, 21 szt., kod GTIN:
05415062353684,

e |brance (palbociclibum), tabl. powl, 75 mg, 21 szt., kod GTIN:
05415062353677,

w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego B.9.FM. , Leczenie

chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zrdwnania kosztow terapii

Z kosztami komparatorow.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Ibrance
(palbocyklib) w ramach istniejgcego programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” w ramach istniejgcej grupy limitowej
1194.0. Wnioskowane wskazanie obejmuje stosowanie palbocyklibu (Ibrance)
w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka
piersi miejscowo zaawansowanego Ilub z przerzutami, po uprzedniej
hormonoterapii. Aktualnie palbocyklib jest refundowany w ramach PL B.9.FM,
zatem wniosek dotyczy rozszerzenie wskazania refundacyjnego i objecie
finansowaniem pacjentek w | linii leczenia choroby zaawansowanej.

Dowody naukowe

Inhibitory kinaz zaleznych od cyklin 4 i 6 (CDK4/6) to grupa lekdw, ktore poprzez
blokade fosforylacji biatka Rb, hamujg cykl komdrkowy a tym samym proliferacje
komadrek nowotworowych.

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 176/2025 z dnia 08.12.2025 r.

Skojarzenie inhibitorow CDK4/6 (rybocyklibu i abemacyklibu) z fulwestrantem
w pierwszej linii leczenia choroby zaawansowanej jest juz ugruntowanym
postepowaniem w polskich warunkach, od dawna objetym refundacjg
i stanowigcym rzeczywistq praktyke klinicznq. W wyszukiwaniu systematycznym
nie odnaleziono badan klinicznych, ktore bezposrednio porownywatyby oceniang
interwencje (palbocyklib skojarzony z fulwestrantem) z ww. schematami leczenia
wybranymi jako komparatory, w 1 linii hormonoterapii choroby zaawansowanej,
pacjentek z HR+, HER2- zaawansowanym rakiem piersi, po uprzedniej
hormonoterapii.

Przeprowadzone pordwnania posrednie wskazaty, ze wszystkie ww. inhibitory
CDK4/6 wykazujg poréwnywalng skutecznos¢ w zakresie pierwszorzedowych
punktow  koricowych.  Pordwnania profilu  bezpieczeristwa  wskazujq
na potencjalnie korzystniejszy profil bezpieczenstwa palbocyklibu w zakresie
wystqgpienia ciezkich zdarzen niepozqgdanych ogétem w poréwnaniu z obydwoma
komparatorami, oraz zwiekszone ryzyko wystgpienia neutropenii 3-4 stopnia
w poréwnaniu do schematu z abemacyklibem.

Wytyczne kliniczne

Palbocyklib w skojarzeniu z fulwestrantem jest rekomendowanq opcjq leczenia
u pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym rakiem piersi po progresji na wczesniejszej hormonoterapii.
Wytyczne NCCN, ESMO, ASCO i PTOK uznajq skojarzenie CDK4/6 inhibitora
Z fulwestrantem za standard postepowania w tej populacji.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami stosowania wnioskowanej terapii w miejsce obydwu
terapii alternatywnych jest drozsze.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujq na wzrost
wydatkow

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne warunkowo (CADTH 2019 oraz NICE
2022), 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2019 oraz HAS 2023) oraz jedng
negatywnq (HAS 2019) dla wnioskowanej terapii. W rekomendacji NICE 2022
jako jedynej jako komparator uwzgledniono abemacyklib w skojarzeniu
Z fulwestrantem oraz rybocyklib w skojarzeniu z fulwestrantem, w gtdwnych
argumentach decyzji wskazano na ich zblizonq skutecznosc oraz koszty.

Gltowne arqgumenty decyzji

e porownywalna skutecznosc skojarzenia inhibitorow w pierwszej linii leczenia
choroby zaawansowanej,

e wyzsze koszty leczenia w porédwnaniu do komparatordw.
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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: DCh.423.1.2.2025 , Wniosek
o objecie refundacja leku Ibrance (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem we wskazaniu: »Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)«”; data ukonczenia 26 listopada 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowia informacje publiczne podlegajace wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Pfizer Polska sp. z 0.0.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska sp. z 0.0. o0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pdZn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z2025 r., poz. 907) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z2025r., poz. 907).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Pfizer Polska sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 177/2025 z dnia 8 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Rezurock
(belumosudil) we wskazaniu: leczenie pacjentdw dorostych i dzieci
w wieku 12 lat i starszych z przewlektg chorobg przeszczep przeciwko
gospodarzowi (przewlekta GVHD) po niepowodzeniu co najmniej
dwadch wczesdniejszych linii leczenia ogdlnoustrojowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Rezurock (belumosudil), tabletki we wskazaniu: leczenie pacjentow dorostych
i dzieci w wieku 12 lat i starszych z przewlektq chorobq przeszczep przeciwko
gospodarzowi (przewlekta GVHD) po niepowodzeniu co najmniej dwdch
wczesniejszych linii leczenia ogdlnoustrojowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy zasadnosci wydawania zgod na refundacje leku Rezurock
(belumosudil) w leczeniu pacjentow dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych
z przewlektq chorobq przeszczep przeciwko gospodarzowi (przewlekta GVHD)
po niepowodzeniu co najmniej dwdch wczesniejszych linii  leczenia
ogdlnoustrojowego. Zasadnos¢ wydawania zgod w ramach importu docelowego
belumosudilu w omawianym wskazaniu byta przedmiotem oceny Rady
Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji uzyskujgc pozytywne rekomendacje (opinie
nr 67/2022 oraz nr 70/2022).

Produkt leczniczy Rezurock nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. W dniu 16.10.2025 pismem znak: EMA/335553/2025
EMA odmowita wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Rezurock
uznajqc, ze korzysci ptyngce ze stosowania preparatu Rezurock nie przewyzszajg
ryzyka.

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny z metaanalizq Rathje 2025 (pre-proof) uwzglednia
16 badan (tgcznie n=651 pacjentow z cGVHD leczonych belumosudilem
w dawkach 200 mg/1x dziennie, 200 mg/2x dziennie i 400 mg/1x dziennie).
Catkowity odsetek odpowiedzi (ang. overall response rate, ORR) na leczenie
belumosudilem wynidést 60% (95% CI: 53; 67; p=0,002, 1?’=62%), przy czym
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wystepowaty IS roznice ze wzgledu na typ badania. Dla pozostafych punktow
koricowych, uzyskano nastepujqce wyniki dla fgcznie analizowanych badan: czas
do wystgpienia odpowiedzi wynidst 8,94 tygodnia (95% Cl: 5,75; 13,88); PR=54%
(95% Cl: 46; 61; 1°=68%); CR=7% (95% Cl: 4; 10; 1>=21,1%); 0S=87% (95 CI: 84, 90;
1?=0%) dla okresu obserwacji 6-29 miesiecy; FFS=57% (95% Cl: 46; 67; 1?’=73%).
Obserwowano IS zaleznos¢ pomiedzy ORR oraz postaciq GVHD lub narzqgdami
dotknietymi chorobaq.

Do analizy zbiorczej Lee (2025) wtgczono pacjentow uprzednio stosujgcych
belumosudil w ramach badan KD025-208 i KD025-213 (ROCKstar) oraz ich fazy
przedtuzonej. Nie przeprowadzono analizy statystycznej otrzymanych wynikow.

Analize przeprowadzono w populacji pacjentdow, ktorzy otrzymali 21 dawke
badanego leku (mITT), dla ktdrej uzyskano ORR: 72% — dla wszystkich pacjentow
fgcznie (w tym 3% pacjentéw uzyskato odpowiedz catkowitq [CR] oraz 69%
czesciowq odpowiedz na leczenie [PR]); 67% (95%Cl: 47%; 83%) — dla pacjentow
przyimujgcych wczesniej ruksolitynib; 72% — dla populacji z GVHD w dolnym
odcinku przewodu pokarmowego; 66% — w stawach/powieziach;, 61% -
w gornym odcinku przewodu pokarmowego.

Dla pozostatych narzqdow ORR miescit sie w zakresie 29-56%.

W metaanalizie Rathje 2025 wykazano, Zze zdarzenia niepozqdane zwiqzane
z terapiqg wystqpity u 38-67% pacjentow, natomiast powazne zdarzenia
niepozgdane (stopnia >3) u 29-61%. Jakiekolwiek zdarzenie niepozgdane
wystgpito u 86-99% pacjentow.

Przeprowadzona analiza Lee (2025) wskazuje, iz 88,9% pacjentow przerwato
leczenie, z czego 26% z powodu postepu cGVHD oraz 11% z powodu dziatan
niepozgdanych, a 6% z powodu postepu nowotworu ztosliwego. W trakcie
trwania badania tgcznie 6,3% pacjentow zmarto do czasu 28 dni po zakonczeniu
leczenia oraz dodatkowe 16,3% w poZniejszym okresie.

Wyniki analizy Lee 2025 sq spdjne w zakresie profilu bezpieczenstwa
i skutecznosci belumosudilu z wynikami badan bedqcymi podstawg do wydania
poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci.

Wedtug aktualnych wytycznych klinicznych: EBMT 2024 (aktualizacja wytycznych
z2020r.), ERS/EBMT 2024 (dotyczqce ptucnej postaci cGVHD) i NCCN 2025 jako
opcje terapeutyczne w przypadku niepowodzenia leczenia GVHD
kortykosteroidami, wymienia sie ruksolitynib, belumosudil i fotofereze
pozaustrojowqg (ECP), przy czym ruksolitynib uzyskat najwyzszq site zalecen.
Autorzy ETBM 2024 umieszczajq belumosudil jako opcje leczenia wraz z m.in.
ibrutynibem, inhibitorami kalcyneuryny, ECP, rytuksymabem i mykofenolanem
mofetylu. W dokumencie NCCN 2025 w tym samym miejscu schematu znalazty
sie ibrutynib oraz axatilimab-csfr, natomiast jako terapie alternatywne
wymieniono m.in. metotreksat, mykofenolan mofetylu, rytuksymab i ECP.
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W przypadku ERS/EBMT 2024 pozostate mozZliwe terapie to imatynib
i flutykazon+azytromycyna+montelukast.

Problem ekonomiczny

Oszacowany catkowity koszt leczenia preparatem w kolejnym roku refundacji
wyniesie 1,5 min z{, co stanowi okofo 10% wzrost kosztow w poréwnaniu z 2024 r.

Gtowne argumenty decyzji

e Aktualne wyniki badann naukowych nie stanowiq podstawy do zmiany
wczesniejszej decyzji Rady Przejrzystosci dotyczgcej wydawania zgdd
na refundacje leku Rezurock w omawianym wskazaniu.

e Leczenie zgodne z wytycznymi klinicznymi.

e Prawdopodobna koniecznos¢ kontynuacji leczenia omawianym preparatem
w przypadku rozpoczetej terapii.

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 zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: DCh.4211.2.2025 Aneks do opracowania: WS.4211.1.2022 ,Rezurock (belumosudil)
we wskazaniu: leczenie pacjentow dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych z przewlektg chorobg przeszczep
przeciwko gospodarzowi (przewlekta GVHD) po niepowodzeniu co najmniej dwdch wczesniejszych linii leczenia
ogdlnoustrojowego”; data ukonczenia: 4 grudnia 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2025 z dnia 8 grudnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkancow
wojewodztwa todzkiego w wieku 60+ na lata 2026-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkaricow wojewddztwa todzkiego w wieku 60+
na lata 2026-2028”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Samorzqgd Wojewodztwa todzkiego: ,Rehabilitacja lecznicza
dla mieszkaricow wojewddztwa tddzkiego w wieku 60+ na lata 2026-2028".

Okres realizacji PPZ to lata 2026-2028.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 3 000 000 zt. Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow Samorzqdu Wojewoddztwa todzkiego.

Celem gtownym programu jest ,uzyskanie poprawy stanu funkcjonalnego
w kazdym z obszarow, dla ktorych w wykonanych testach wykryto zaburzenia
funkcjonalne u co najmniej 70% uczestnikow Programu, dzieki kompleksowym
dziataniom rehabilitacyjnym prowadzonym w ramach Programu w latach 2026-
2028”. W projekcie PPZ wskazano rowniez 3 cele szczegofowe.

Program bedzie skierowany do mieszkancow wojewddztwa tddzkiego w wieku 60
lat i wiecej, z rozpoznaniem choroby uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki
tqcznej, choroby obwodowego uktadu nerwowego lub po przebytych urazach.

Populacje docelowg oszacowano na poziomie ok. 110 009 pacjentow, jednak

ze wzgledu na ograniczenia finansowe Samorzqd Wojewddztwa todzkiego

planuje objgc¢ PPZ ok. 534 pacjentow rocznie, tj. ok. 1602 0sob w czasie trwania

catego programu.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

- Pierwszej konsultacji fizjoterapeutycznej (kwalifikujgcej) - w jej trakcie
zostanie potwierdzone spetnianie warunkow wiqczenia do programu
w zakresie rozpoznania choroby, zostanie oceniona intensywnos¢ bolu
w skali VAS oraz poziom funkcjonalny. Ocena zostanie dokonana
na podstawie przeprowadzonego badania fizjoterapeutycznego. Podczas
wizyty dla kazdego uczestnika zostanie opracowany indywidualny plan
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rehabilitacji, zawierajgcy liczbe i rodzaj zabiegow fizjoterapeutycznych
zleconych przez fizjoterapeute.

- Indywidualnego planu rehabilitacyjnego. Kazdy uczestnik bedzie mogt
skorzysta¢ z cyklu zabiegow rehabilitacyjnych, w schemacie 10 dni
zabiegowych po maksymalnie 5 zabiegow dziennie. W PPZ wskazano
rowniez, ze zakres swiadczern winien wynikac¢ z rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej.

- Dziatan edukacyjnych - edukacji zdrowotnej obejmujqcej jedno spotkanie
trwajgce minimum 90 minut, realizowane w grupach 10-20 osob. Edukacja
bedzie prowadzona przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub dietetyka.
Zagadnienia poruszane podczas edukacji bedq dotyczyc profilaktyki chordb
uktadu ruchu oraz prewencji upadkow, w tym miedzy innymi najczestszych
problemdw zdrowotnych po 60. roku Zycia, sposobow radzenia sobie z bolem
przewlektym, znaczenia reqularnej aktywnosci fizycznej, zasad prawidfowego
Zywienia seniorow oraz organizacji bezpiecznego srodowiska domowego
z uwzglednieniem sprzetow pomocniczych i codziennych sytuacji ryzyka.
W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- | post-testow w celu
zZmierzenia efektow programu w tym zakresie.

- Drugiej konsultacji fizjoterapeutycznej, podczas ktorej fizjoterapeuta
przeprowadzi koricowg ocene i opis stanu funkcjonalnego uczestnika
po zakorniczeniu fizjoterapii. Dodatkowo fizjoterapeuta udzieli uczestnikowi
zalecen dotyczqcych dalszego postepowania fizjoterapeutycznego, w tym
mozliwosci korzystania z rehabilitacji w ramach systemu publicznego, a takze
wskaze ¢wiczenia do samodzielnego wykonywania w warunkach domowych.

W ramach programu zostanie przeprowadzona akcja informacyjna o programie
i 0 mozliwosci udziatu w nim.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gftowny oraz trzy cele szczegofowe.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wtgczenia do projektu, a takze
kryteria wytgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano
cztery mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze zgodnie z definicig WHO
rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do o0sob
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore ma na celu przywrocenie petnej
lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy
i zarobkowania oraz zdolnosci do brania czynnego udziatu w zyciu spotecznym.

Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 212/2025 z dnia 08.12.2025 r.

niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy. Znaczenie dziatan w tym
zakresie zostato okreslone przez ekspertow jako: ratujgce Zycie i prowadzgce
do petnego wyzdrowienia, zapobiegajgce przedwczesnemu zgonowi oraz
poprawiajgce jakos¢ Zycia bez istotnego wpfywu na jego dtugosc. Warunki
realizacji PPZ powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Eksperci potwierdzajq takze zasadnos¢ prowadzenie dziatan
edukacyjnych w ramach PPZ.

Nalezy wskazac, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zatem Interwencje
przewidziane projektem PPZ w tym zakresie sq zgodne z aktualng wiedzg
medycznqg. Autor projektu PPZ wskazat, ze realizator programu musi spetniac
warunki lokalowe, sprzetowe i kadrowe wynikajgce z ww. aktu prawnego, co jest
zgodne z rekomendacjami ekspertow. Projekt PPZ zawiera takze dodatkowy,
rekomendowany przez ekspertow, komponent dziatan w zakresie edukacji
zdrowotnej.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje
W zgodzie z zapisami ustawowymi.

Na terenie wojewddztwa tddzkiego umowe z NFZ na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji leczniczej posiada 196 swiadczeniodawcdw.

Zgodnie z trescig projektu PPZ program zostat opracowany w odpowiedzi
na koniecznos¢ poprawy dostepnosci do swiadczern ambulatoryjnej rehabilitacji
leczniczej w cel zapewnienia mozliwosci jak najszybszego rozpoczecia
usprawniania pacjentow od momentu wystgpienia incydentu chorobowego,
co pozwoli na zapobiegniecie powazniejszym i dalej idgcym konsekwencjom
zdrowotnym.

Uwagi Rady:

e Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu
gtownego.

e C(Cel szczegotowy nr 1 czesciowo stanowi powielenie zatozenia gfownego.

e Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatan organizacyjnych
planowanych w ramach realizacji programu.

e Projekt PPZ w czesci: warunki realizacji programu polityki zdrowotnej
dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych, w zakresie
warunkow lokalowych przywotuje btednq date wydania rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (10 kwietnia 2020 r. zamiast 6 listopada 2013 r.).
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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 2025 r., poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.24.2025 ,Rehabilitacja lecznicza dla mieszkarncow wojewddztwa
tédzkiego w wieku 60+ na lata 2026-2028" realizowany przez: Wojewddztwo tddzkie (ocena projektu programu
polityki zdrowotnej); data ukonczenia: grudzieh 2025 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy

z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspolne podstawy oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 213/2025 z dnia 8 grudnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program upowszechniania umiejetnosci
udzielania pierwszej pomocy dla uczniow klas VII szkot
podstawowych z terenu gminy Ditugoteka na lata 2026-2027"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy
dla uczniow klas VIl szkot podstawowych z terenu gminy Dfugoteka na lata
2026 - 2027”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy zagadnienia udzielania pierwszej pomocy.
Whnioskodawca podkresla kluczowe znaczenie przekazywania wiedzy oraz
ksztattowania umiejetnosci w tym obszarze. Odnosi sie rowniez do gtownego celu
Europejskiej Rady Resuscytacji, ktorym jest ,zapewnienie, aby kazdy obywatel
posiadat odpowiedniq wiedze i potrafit prawidfowo wykonywac resuscytacje
krgzeniowo-oddechowq (RKO)”. W opisie problemu zdrowotnego wnioskodawca
szczegodlnie nawiqzuje do chorob uktadu krqzenia oraz nowotwordw zfosliwych
wskazujgc przy tym, ze choroby uktadu krqzenia postrzegane sq przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia (WHO) jako jeden z gtdownych problemdw zdrowotnych
wspofczesnego swiata. Whnioskodawca podkresla, ze ,odpowiedni proces
ksztatfcenia, pozwalajgcy na wyposazenie dzieci i mtodziezy w niezbednq wiedze
oraz umiejetnosci z zakresu udzielania pierwszej pomocy, daje mozliwosc
ratowania Zycia i zdrowia”. W projekcie = wyrdzniono znaczenie
natychmiastowego podjecia czynnosci ratowniczych w czasie pierwszych 3-5
minut od wypadku, ktdre to zwieksza szanse poszkodowanego na przezycie.

Whnioskodawca przedstawit dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym
problemem zdrowotnym. Warto wskazac, Zze w projekcie odniesiono sie
do aktualnej MPZ na lata 2022-2026 w ramach ktdrej wskazano, ze w przypadku
wojewddztwa dolnoslgskiego odnotowano, ze liczba zdarzen w 2019 roku, w tym
wojewddztwie wynosita 228 776 wezwan. Natomiast liczba wezwan dla
omawianego wojewddztwa zakoriczona zgonem to 18 218 (2019r.).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,uzyskanie wysokiego poziomu
umiejetnosci praktycznych (min. 80% poprawnie wykonanych dziatan) w zakresie
udzielania pierwszej pomocy u co najmniej 70% uczestnikow programu”.
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W projekcie zaplanowano badanie poziomu umiejetnosci praktycznych z zakresu
udzielania pierwszej pomocy. Wnioskodawca wskazat, ze takie badanie poziomu
umiejetnosci odbywac sie bedzie ,przy zastosowaniu opracowanego przez
realizatora sprawdzianu umiejetnosci praktycznych, przeprowadzanego przez
osobe prowadzqgcq szkolenie po jego zakoriczeniu, uwzgledniajgcego co najmniej
podstawowe zabiegi resuscytacyjne w algorytmie BLS, ocenianego na podstawie
skali przyjetej przez realizatora”. Z kolei wysoki poziom umiejetnosci zostat
zdefiniowany przez wnioskodawce jako ,,80% poprawnie wykonanych dziatan”.

Whnioskodawca zaproponowat rowniez 3 cele szczegotowe tj. (1) ,utrzymanie
wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej (min. 80% poprawnych odpowiedzi)
lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu wiedzy teoretycznej w zakresie
udzielania pierwszej pomocy u co najmniej 70% uczestnikow programu”,
(2) ,utrzymanie lub zwiekszenie gotowosci do udzielania pierwszej pomocy
osobie obcej u co najmniej 70% uczestnikdw programu” oraz (3) ,,utrzymanie lub
zwiekszenie gotowosci do udzielania pierwszej pomocy osobie znajomej
u co najmniej 70% uczestnikow programu”.

Nalezy podkreslic, ze dostepne dane pismiennictwa wskazujg na duzqg
skutecznos¢ szkolen z zakresu BLS u dzieci i mfodziezy. Wykazano, ze dzieci
w bardzo szerokim przedziale wiekowym sqg w stanie przebyc skuteczne szkolenie
z zakresu RKO, prowadzone na rdzne sposoby. Starsze dzieci osiggajq lepsze
wyniki w testach umiejetnosci, a dzieci mfodsze sq w stanie dobrze wykonywac
podstawowe zadania, w tym uzywac AED (Plant 2013).

W ocenianym projekcie przedstawiono 4 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,,odsetek
uczestnikow, u ktorych w sprawdzianie umiejetnosci praktycznych z zakresu
udzielania pierwszej pomocy po zajeciach odnotowano wysoki poziom
umiejetnosci praktycznych (min. 80% poprawnie wykonanych dziatan)”,
(2) ,,odsetek uczestnikow, u ktorych w post-tescie wiedzy z zakresu udzielania
pierwszej pomocy odnotowano utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
teoretycznej (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie poziomu wiedzy
teoretycznej o co najmniej 20% wzgledem pre-testu”, (3) ,,odsetek uczestnikow,
u ktorych w post-tescie w formie ankiety dotyczqcej gotowosci do udzielania
pierwszej pomocy odnotowano odpowiedz ,tak” lub ,raczej tak” na pytanie
dotyczqce gotowosci do udzielenia pierwszej pomocy osobie obcej, wzgledem
wszystkich uczestnikow, ktorzy wypetnili pre-test” oraz (4),,odsetek uczestnikow,
u ktorych w post-tescie w formie ankiety dotyczqcej gotowosci do udzielania
pierwszej pomocy odnotowano odpowiedZ ,tak” lub ,raczej tak” na pytanie
dotyczqgce gotowosci do udzielenia pierwszej pomocy osobie znajomej, wzgledem
wszystkich uczestnikow, ktorzy wypetnili pre-test”. Przedstawione mierniki
zostaty zaplanowane prawidfowo.

Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2026-2027.
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Populacje docelowq programu stanowiq uczniowie klas VIl szkot podstawowych,
zamieszkujqgcy na terenie gminy Dtugoteka. Podkreslono, zZe liczba uczniow, ktora
zostanie objeta programem wynosi okoto 530 (rocznik 2025/2026) oraz 542
(rocznik 2026/2027) osob, co w ciggu 2 lat trwania programu daje ok. 1 072 0s6b
z 9 szkot. Wnioskodawca zaznacza, ze w przypadku nizszej, w stosunku
do zatozonego budzetu, zgtaszalnosci do PPZ dzieci z klas VII, dopuszcza sie
mozliwos¢ wtqczenia do programu dzieci z klas VI i VIII.

Kryteria wtgczenia do programu bedgq stanowic: uczeszczanie do klasy VIl szkoty
ponadpodstawowej na terenie gminy Dtugotfeka, zamieszkiwanie na terenie
gminy Dtugoteka oraz wyrazenie zgody przez rodzicow/opiekunéw prawnych
na udziat w programie.

W ramach kryteriow wytgczenia z PPZ wskazano na korzystanie w okresie
ostatnich 24 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu z tego typu interwencji
finansowanych ze srodkow publicznych.

W ramach PPZ zaplanowano przeprowadzenie szkolenia teoretycznego
i praktycznego z zakresu udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej.

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne obejmujgce szkolenia
z udzielania pierwszej pomocy, trwajgce co najmniej 5h dydaktycznych (45 min.),
realizowane w grupach max. 10-osobowych.

W projekcie odniesiono sie do zakresu szkolen, ktore bedg obejmowaty
nastepujgce obszary: rozpoznawanie sytuacji awaryjnej, nabycie umiejetnosci
wywofania numeru ratunkowego, ocena sytuacji i zabezpieczenie miejsca
wypadku, ocena stanu poszkodowanych, nabycie umiejetnosci rozpoznawania
nieprawidtowego oddychania jako oznaki zatrzymania krqzenia w sytuacji,
gdy inne oznaki sq nieobecne, kontrola czynnosci Zyciowych, postepowanie
z poszkodowanym nieprzytomnym, prowadzenie RKO z wysokiej klasy
ucisnieciami klatki piersiowej u dorostych i dzieci, prowadzenie RKO z wytgcznym
uciskaniem klatki piersiowej jako forme pomocy w przypadku niemoznosci
lub niecheci przeprowadzenia RKO z ucisnieciami i wentylacjami, uZycie
automatycznego defibrylatora zewnetrznego, przygotowanie emocjonalne,
pozwalajgce na uzyskanie zdolnosci do dziatania w sytuacjach awaryjnych, nauka
podstawowych zasad udzielania pierwszej pomocy w zagrozeniu Zycia,
w zadfawieniach, urazach konczyn, ztamaniach, urazach kregostupa,
krwawieniach zewnetrznych. Ponadto w ramach programu przewidziano
kompleksowe dziatania edukacyjne, dostosowane pod wzgledem jezyka i zakresu
tematycznego do odbiorcow. Zaplanowano ocene poziomu wiedzy z zakresu
udzielania pierwszej pomocy poprzez pre-test przed szkoleniem i post-test
po jego zakoriczeniu (10 pytann zamknietych). Umiejetnosci praktyczne bedq
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weryfikowane za pomocq sprawdzianu obejmujgcego podstawowe zabiegi
resuscytacyjne w algorytmie BLS, ocenianego wedtug skali opracowanej przez
realizatora. Uczestnicy otrzymajg mozliwosc¢ uzyskania certyfikatu ukonczenia
szkolenia. Program obejmuje rownieZz ankiete samooceny gotowosci
do udzielania pierwszej pomocy (przed i po szkoleniu) oraz ankiete satysfakcji
uczestnika.

W ramach kosztow jednostkowych wskazano koszt dziatarn edukacyjnych
oszacowany na kwote 130 zt dla jednej osoby. Biorgc pod uwage zaplanowane
w PPZ jedno szkolenie 5 h dydaktycznych dla grupy max. 10-osobowej — koszt ten
zostat oszacowany na tqczng kwote 1 300 zt. Koszt catkowity PPZ oszacowano
na 139 360 zt. Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw Gminy Dfugofeka.
Gtodwne arqumenty decyzji

e Program dotyczy bardzo istotnego zagadnienia dotyczgcego bezpieczerstwa
publicznego, jakim jest umiejetnos¢ udzielanie pierwszej pomocy
przedmedycznej w sytuacjach zagrozenia zycia i stanowi cenne uzupetnienie
wiedzy zdobywanej przez dzieci w czasie lekcji z Edukacji dla bezpieczenstwa
o zajecia praktyczne.

e Prowadzenie tego typu szkolen u dzieci jest zgodne z rekomendacjami
i wytycznymi wielu organizacji i towarzystw swiatowych i europejskich,
co dotyczy m.in. ich zakresu, sposobu prowadzenia i grupy docelowej.

e Projekt programu uzyskat pozytywng opinie ankietowanych ekspertow.

e Program jest dobrze przygotowany, a jego opis zawiera wszystkie wymagane
dla PPZ elementy.

e Budzet programu jest realny, a jednostkowe koszty szkolenia sq uzasadnione
i odpowiadajg cenom rynkowym.

Uwagi Rady

e Nalezy podac uzasadnienie dla przyjetych wartosci docelowych miernika
efektywnosci, ktorym dla celu gfownego tj. ,uzyskania wysokiego poziomu
umiejetnosci praktycznych”, zgodnie z zapisem programu jest ,minimum 80%
poprawnie wykonanych dziatan w zakresie udzielania pierwszej pomocy
u co najmniej 70% uczestnikow programu”.

e Nalezy wskazac podziat czasowy na zajecia praktyczne i edukacyjne.

e Nalezy oszacowac koszty akcji informacyjne;.
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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 2025 r., poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.25.2025 , Program upowszechniania umiejetnosci udzielania pierwszej
pomocy dla uczniow klas VIl szkét podstawowych z terenu gminy Diugoteka na lata 2026-2027" realizowany
przez: Gmine Diugoteka (ocena projektu programu polityki zdrowotnej); data ukonczenia: grudzien 2025 oraz
Aneksu do raportédw szczegdétowych ,,Programy polityki zdrowotnej dotyczace edukacji oraz innych dziatan
w zakresie udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2021 r.



