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Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 53/2025
w dniu 15 grudnia 2025 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0séb):

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Roman Junik

Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski

Jacek Rubik

Aleksandra Zasada
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Cztonkowie Rady nieobecnhi podczas rozpoczecia posiedzenia:

1. Robert Bryzek

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum)
wramach  programu lekowego B.5 ,leczenie chorych na raka
watrobowokomadrkowego (ICD-10: C22.0) lub raka drég zotciowych (ICD-10:
C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumabum)
wramach programu lekowego B.55. ,leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumabum)
wramach programu lekowego B.32. ,lLeczenie pacjentobw z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Welireg (belzutifanum) w ramach
programu lekowego ,,Leczenie pacjentdw z chorobg VON HIPPEL-LINDAU (ICD-10:
Q85.8)".

6. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny leku:
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e Tecentrig (atezolizumab i.v),
¢ Tecentrig (atezolizumab s.c.),

w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".
7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Oxlumo (lumasiranum) w ramach

programu lekowego B.129.FM. ,Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie
typu 1 (ICD-10: E74.8)".

8. Przygotowanie stanowisk w sprawie zakwalifikowania $Swiadczeh opieki
zdrowotnej:
¢ Oznaczenie kalprotektyny w kale,
e Oznaczenie stezenia fosforandw i stezenia wapnia,
e Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23,

jako $wiadczen gwarantowanych.
9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki

samorzqgdu terytorialnego ,,Wsparcie dzieci i mtodziezy ze spektrum ptodowych
zaburzen alkoholowych (FASD) oraz ich rodzicow/opiekundw na terenie
Wroctawia”.

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Poprawa jokosci zycia u o0séb cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkancdw Miasta i Gminy Potaniec
na lata 2026-2030".

11. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
ran przewlektych metodq laserobarii dla mieszkancdw Powiatu Wggrowieckiego
na lata 2026 — 2027".

12. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Poprawa jakosSci zycia poprzez profilaktyke
i rehabilitacje oséb cierpigcych na choroby uktadu mie$niowo-szkieletowego,
bedqgcych mieszkancami Miasta i Gminy Osiek™.

13. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Tecentriqg,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach
pkt. 6 porzgdku obrad.

Marcin Lipowski zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Oxlumo,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach
pkt. 7 porzgdku obrad.

Zaden z pozostatych cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. Keytruda.

W ftrakcie prezentacji do posiedzenia
dotgczyt Robert  Bryzek,  ktory
nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Marcin Kotakowski, Aleksandra Zasada,
Matgorzata Bata, Matgorzata Dziedziak i Andrzej Dgbrowski.

Projekt stanowiska przygotowali i przedstawili Roman Junik i Marcin Kotakowski.

W dalszej czesci dyskusji i doprecyzowaniu uchwaty udziat wzieli: Andrzej Dgbrowski,
Matgorzata Bata, Roman Junik, Matgorzata Dziedziak i Aleksandra Zasada.

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

Ad 3. Analityk Agenciji zaprezentowat dane dot. leku Tremfya w programie lekowym
B.55.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Bata,
Matgorzata Dziedziak, Marcin Lipowski, Aleksandra Zasada, Marcin Kotakowski
i Robert Bryzek.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Andrzej Dgbrowski
i Marcin Lipowski.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Batq,
Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Dziedziak, Marcin Kotakowski i Jacek Rubik.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. leku Tremfya
w programie lekowym B.32.

Projekt  stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Marcin  Lipowski
i Andrzej Dgbrowski.

W dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Dziedziak, Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Bata
i Marcin Lipowski.

W formutowaniu kohncowej wersji uchwaty uczestniczyli: Marcin  Lipowski,
Andrzej Dgbrowski i Matgorzata Bata.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji przedstawit dane z raportu dot. leku Welireg.

Rada wystuchata stanowisk ekspertéw, ktdrzy réwniez odpowiadali na zadane
pytania.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Aleksandra Zasada i Jacek Rubik.

W dyskusji gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Dziedziak, Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski i Jacek Rubik.
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W formutowaniu koncowej wersji uchwaty uczestniczyli: Matgorzata Bata, Jacek
Rubik, Matgorzata Dziedziak, Andrzej Dgbrowski, Roman Junik, Aleksandra Zasada
i Marcin Lipowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad é. Analityk Agenciji przedstawit najwazniejsze dane z raportéw dot. leku Tecentrig
(atezolizumab i.v) i Tecentriq (atezolizumab s.c.).

Rada wystuchata stanowisk ekspertéw, ktérzy odpowiadali na pytania Rady.
Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Jacek Rubik, Matgorzata Bata
i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady dot. leku Tecentriq (atezolizumab iv) przedstawili
Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

W dalszej dyskusji udziat wazieli: Matgorzata Dziedziok, Marcin  Kotakowski
i Matgorzata Bata.

W formutowaniu koncowej wersji uchwaty uczestniczyli Matgorzata Bata
i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy jednym gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt interesow
(10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Projekt stanowiska Rady dot. leku Tecentriq (atezolzumab s.c.) przedstawili
Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

W formutowaniu koncowej wersji uchwaty uczestniczyli: Matgorzata Bata
i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za",
przy jednym gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt interesow
(10 os6b obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit raport dot. leku Oxlumo.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Jacek Rubik, Matgorzata Bata, Aleksandra Zasada
i Matgorzata Dziedziak.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Jacek Rubik i Aleksandra Zasada,
a w formutowaniu ostatecznej wersji uchwaty gtos zabrali: Matgorzata Bata,
Jacek Rubik, Matgorzata Dziedziak i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy
jednym gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt interesow (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analitycy Agenciji zaprezentowali dane z raportow:
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1) Oznaczenie kalprotektyny w kale.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty i przedstawity Anna Czerniecka-Kubicka
i Matgorzata Dziedziak.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Roman Junik, Matgorzata Bata, Anna Czernieckao-
Kubicka, Andrzej Dgbrowski i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatqcznik nr 8 do protokotu).

Posiedzenie opuscita  Aleksandra
Zasada.

2) Oznaczenie stezenia fosforandw i stezenia wapnia.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty i przedstawity Anna Czerniecka-Kubicka
i Matgorzata Dziedziak.

W dyskusji Rady wudziat wrzieli: Matgorzata Bata, Anna Czerniecka-Kubicka
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 9 do protokotu).

3) Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty i przedstawity Matgorzata Dziedziak
i Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji Rady udziat wrzieli: Matgorzata Bata, Anna Czerniecka-Kubicka
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 2. cd. 7 uwagi na zidentyfikowang omytke pisarskg w tre$ci uchwaty, Rada podjeta
decyzje o poprawie tresci uchwaty, a nastepnie Prowadzgca posiedzenie zarzgdzita
reasumpcje gtosowania, w wyniku ktérej Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. FASD (Wroctaw).

Projekt opinii Rady przedstawit Robert Bryzek, a gtos w dyskusji zabrali Matgorzata Bata
i Robert Bryzek.

Prowadzgca zarzqgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatqgcznik nr 11 do protokotu).
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Ad 11. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego w sprawie poprawy jakosci zycia u osdéb cierpigcych na przewlekte
choroby uktadu ruchu (miasto i gmina Potaniec).

Projekt opinii Rady przedstawit Robert Bryzek.

W zwiqzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (2 oséb obecnych) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik
nr 12 do protokotu).

Ad 12. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego w zakresie leczenia ran przewlektych metodq laserobarii (powiat
wagrowiecki).

We wstepnej dyskusji udziat wzieli Marcin Lipowski i Robert Bryzek.
Projekt opinii Rady przedstawit Roman Junik.

W dalszej czesSci dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Bata, Roman Junik
i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita negatywnq opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 13. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. poprawy jakosci zycia poprzez profilaktyke i rehabilitacje oséb
cierpigcych na choroby uktadu miesniowo-szkieletowego (miasto i gmina Osiek).

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Bata.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji Prowadzqca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogto$nie (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatgcznik nr 14 do protokotu).

Ad 14. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 17:43.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 178/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu:
leczenie pacjentdw chorych na raka drog zétciowych
(ICD-10: C22.1, C23, C24.0,C24.1, C24.8, C24.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Keytruda (pembrolizumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
25 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 05901549325126, w ramach programu lekowego
B.5. ,Leczenie chorych na raka wgtrobowokomorkowego (ICD-10: C22.0)
lub raka drog Zofciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)”
w czesci dotyczqcej raka drdg zotciowych, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogftebienia instrumentu dzielenia
ryzyka, tak aby koszty leczenia nie byty wieksze niz komparatora.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku
Keytruda, pembrolizumabum, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
25 mg/ml 1 fiolka we wskazaniu , Leczenie chorych na raka drég zétciowych (RDZ)
(ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9) w ramach programu lekowego
B.5., poziom odpfatnosci - bezptatnie, w ramach istniejgcej grupy limitowej
1143.0, pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapiq zawierajgcq gemcytabine
i cisplatyne (PEMgc) u dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym gruczolakorakiem drdg zotciowych. Whniosek obejmuje
instrumenty dzielenia ryzyka.

Lek jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktore wiqgze
sie z receptorem programowanej Smierci komorki 1 (PD-1) i blokuje jego
interakcje z ligandami PD-L1 i PD-L2. Keytruda (pembrolizumab) wzmacnia
przeciwnowotworowq odpowiedz limfocytow T poprzez zahamowanie wigzania
PD-1 z ligandami. Rak drdog zofciowych to najczesciej gruczolakorak
(92 -95%) wywodzqgcy sie z nabfonka bfony Sluzowej drog zZdtfciowych.
W zaleznosci od lokalizacji wyrdzniamy podtypy: wewnqtrzwgtrobowy,

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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okofownekowy i dystalny. W chwili rozpoznania u wiekszosci chorych zmiana
nie kwalifikuje sie do wyciecia. Odsetek przezyc piecioletnich wynosi 5-10%.

Komparatorem jest durwalumab z gemcytabing i cisplatyng (DURgc)
w gruczolakoraku drég zotciowych, w ramach tego samego programu lekowego
co ewentualnie pembrolizumab i zgodnie z takimi samymi kryteriami kwalifikacji.

Pembrolizumab nie byt dotqd oceniany w w/w wskazaniu przez AOTMIT. Uzyskat
pozytywnq rekomendacje Prezesa w (nr 18/2025 z dnia 5 lutego 2025 r.)
w programie lekowym B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybfoniaka
optucnej” po spetnieniu dodatkowego warunku polegajgcego na zastosowaniu
dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka zabezpieczajgcego catkowity wptyw
na budzet ptatnia (CAP) na poziomie wydatkow z analizy wptywu na budzet
w scenariuszu minimalnym. Pozytywnq rekomendacje Rady Przejrzystosci
i Prezesa AOTMIT uzyskat pembrolizumab w programie lekowym ,Leczenie
chorych na raka szyjki macicy”.

Dowody naukowe

Badaniem oceniajgcym skutecznos¢ pembrolizumabu z gemcytabing i cisplatyng
vs placebo z gemcytabing i cisplatyng byto badanie Keynote-966 z dostepnymi
danymi indywidualnymi, gdzie OS w grupie badanej wyniosto 12,7 mies. vs grupy
placebo — 10,9 mies. (HR 0,83 [95% Cl 0.72-0.95], p=0,0034. Zdarzenia
niepozgdane stopnia 3 i 4 wystqpity 79% badanych i 75% w grupie placebo.
Odpowiednio 70% i 69% byto zwigzane z leczeniem. Badaniem oceniajgcym
DURgc w identycznym wskazaniu byfo badanie TOPAZ-1, gdzie opublikowano
zagregowane dane. Ze wzgledu na brak bezposredniego pordwnania,

Ukazato sie 17 publikacji dotyczqcych badania KEYNOTE-966, porownywano
PEMgc vs PLCgc, badania dodatkowe dotyczqgce stosowania PEMgc -
NCT032660712 (2 publikacje, badanie jednoramienne), Robinson 2024 (opis
przypadku.

Analiza MAIC - , W tym badanie TOPAZ-1
dla komparatora), opracowania wtdrne z poréwnaniem posrednim PEMgc
vs DURgc: , Li 2025, Wang 2024,Xu 2025,

Vitale 2024, Mauro 2024, Heumann 2024, dwa przeglgdy systematyczne Wang
2025 i Whaley 2025 oraz opublikowane po dacie ztozenia wniosku badanie
obserwacyjne Sasaki 2025.

Wytyczne kliniczne
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PTOK 2025, ESMO 2024 - standardowym leczeniem 1. linii chorych
bez przeciwwskazan jest skojarzenie durwalumabu Ilub pembrolizumabu
z gemcytabing i cisplatyng (1 A).

NCCN 2025 — Pembrolizumab Ilub durwalumab w skojarzeniu z gemcytabing
i cisplatynqg (kat. 1) w przypadku pacjentow, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni
inhibitorem punktu kontrolnego.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca zaproponowat RSS w postaci
Zgodhnie
ze scenariuszem podstawowym wnioskodawcy interwencja jest
— oszacowany koszt roznigcy
w horyzoncie dozywotnim wyniost PLN. Progowa cena zbytu netto
wg whnioskodawcy wynosi

Wg Agencji, uwzgledniajgc dodatkowe parametry uznano, ze wnioskowana

Progowa cena zbytu netto wynosi /opak.,
a wynikajgca z art. 13 ustawy wynosi /opak.

Liczebnosc¢ populacji docelowej oszacowano na
Zatozono, Zze wnioskowana technologia przejmie

Wg wnioskodawcy wyniki z RSS dla | roku refundacji leku Keytruda wyniosg
Wydatki
NFZ na wnioskowany lek wyniosq odpowiednio

Obliczenia wnioskodawcy nie uwzglednity realnej ceny durwalumabu.

Rekomendacje refundacyjne

Rekomendacje pozytywne:

e CADTH 2024 (w uzasadnieniu podajq tez niiszy koszt pembrolizumabu
w porownaniu do durwalumabu);

e G-Ba 2024;

e HAS 2024: 21.03.2024 negatywna odnosnie do zgody na wczesniejszy dostep
do leku; 27.03.2024 pozytywna.

Lek Keytruda jest refundowany w co najmniej 12/30 krajow UE i EFTA.
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Glowne argumenty decyzji:

e W pordwnaniach posrednich na podstawie wynikow badan naukowych nie
stwierdzono istotnych statystycznie roznic pomiedzy pembrolizumabem
i komparatorem;

e Postepowanie zalecane w wytycznych klinicznych;

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne w trzech krajach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.7.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: LECZENIE PACJENTOW CHORYCH NA RAKA
DROG ZOLCIOWYCH (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)”; data ukoriczenia: 5 grudnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2025r., poz. 907, 1192) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907, 1192).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907, 1192)" | art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907,
1192).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow AstraZeneca AB i MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.

Zakres wyigczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB i MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$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. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907, 1192)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025r., poz. 907, 1192,

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: AstraZeneca AB, MSD Polska Dystrybucja
Sp. zo.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 179/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumabum) w ramach programu
lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu

leczniczego:

e Tremfya (guselkumabum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
200 mg, 1 wstrzykiwacz, GTIN: 05413868126150,

e Tremfya (guselkumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
200 mg, 1 fiol., GTIN: 05413868126143,

e Tremfya (guselkumabum), roztwor do wstrzykiwar, 100 mg/mi,
1 amp.-strzyk., GTIN: 05413868113006,

w ramach programu lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest Przedmiotowy wniosek dotyczqgcy
objecia refundacjg produktu leczniczego: Tremfya (guselkumab) w leczeniu
dorostych chorych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych wystgpita niewystarczajgca odpowied?z,
utrata odpowiedzi lub nietolerancja na leczenie konwencjonalne lub leczenie
lekami biologicznymi w ramach programu lekowego B.55. , Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Guselkumab (GUS) IgG1A jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (mAb),
ktore selektywnie wiqze sie z interleuking 23 (IL-23) z wysokq swoistoscig
i powinowactwem poprzez miejsce wigzania antygenu. IL-23 jest cytoking
zaangazowanq w odpowiedz zapalnqg i immunologiczng. Blokujgc wigzanie
IL-23 z jej receptorem, guselkumab hamuje zalezng od IL-23 sygnalizacje
miedzykomdrkowq i uwalnianie cytokin prozapalnych.

U chorych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) stezenie IL-23 jest
zwiekszone w tkance okreznicy. Guselkumab wykazuje dziatanie kliniczne

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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w tuszczycy plackowatej, tuszczycowym zapaleniu stawow | wrzodziejgcym
zapaleniu jelita grubego na skutek blokowania szlakow cytokiny IL-23.

Wykazano, ze komdrki mieloidalne, prezentujqce receptor Fc-gamma 1 (CD64),
sq gtownym zrodtem IL-23 w tkankach objetych stanem zapalnym w tuszczycy,
WZJG i w chorobie Lesniowskiego-Crohna. Wykazano w warunkach in vitro,
ze guselkumab blokowat IL-23 i wiqzat sie z CD64. Wyniki te wskazujg,
ze guselkumab jest w stanie neutralizowac IL-23 w komdérkowym komponencie
stanu zapalnego.

Produkt leczniczy Tremfya we wnioskowanym wskazaniu nie podlegat dotychczas
ocenie AOTMIT.

W ocenianym wniosku, komparatorami guselkumabu sq: infliksymab (INF),
wedolizumab (WED), tofacytynib (TOF), ustekinumab (UST), filgotynib (FIL),
ozanimod (OZA), upadacytynib (UPA) i mirikizumab (MIR).

W ramach analizy klinicznej, do przeglgdu systematycznego dla guselkumabu,
zidentyfikowano wyfqcznie badania oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
GUS w porownaniu z placebo. Nie zidentyfikowano badan bezposrednio
porownujgcych interwencje badang ze wskazanymi komparatorami.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wigczono cztery pierwotne badania
zrandomizacjg, w tym trzy badania porownujgce guselkumab z placebo
(QUASAR 1S-2b, QUASAR 1S-3 oraz QUASAR MS) i jedno badanie porownujgce
terapie skojarzonq guselkumabu z golimumabem wzgledem monoterapii
golimumabu lub guselkumabu (VEGA). W celu pordwnania posredniego
z komparatorami, do NMA witqczono takze 23 badania obejmujqce efekty terapii
wymienionymi powyzej komparatorami. Ponadto, wnioskodawca zidentyfikowat
6 przeglgddow systematycznych (Ananthakrishnan 2024, Chu 2023, Estevinho
2024, Khan 2025, Shehab 2024, Shehab 2025).

Wyniki tych badan i analiz mozna podsumowac nastepujgco:

Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszq
skutecznosc¢ technologii wnioskowanej nad komparatorami refundowanymi
W niniejszym wskazaniu. Istotny jest brak badan (typu ,head-to-head”)
bezposrednio porownujgcych GUS z innymi blokerami IL-23. Pordéwnania
posrednie z komparatorami sugerujq, Ze terapia z zastosowaniem GUS daje
podobne efekty do terapii komparatorami. Wskazano na dwa wyjqgtki
od tej generalnej requty. W ocenie remisji klinicznej, wyniki uzyskane w ramach
NMA dla GUS 200 mgqg i.v. Q4W wskazujq na istotng statystycznie przewage
UPA 45 mg nad GUS 200 mg [OR 0,26 (95% Crl: 0,07; 0,70)]. Natomiast, w ocenie
remisji klinicznej w leczeniu podtrzymujgcym, uzyskane wyniki wskazujq
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na istotng statystycznie przewage GUS 100 lub 200 mg nad FIL 100 mg [GUS 100
mgqg OR 4,21 (95% Crl: 1,12; 14,73), GUS 200 mg OR 5,30 (95% Crl: 1,27; 20,30)].
FIL (filgotynib) to inhibitor kinaz janusowych, a wiec jest to lek o odmiennym
mechanizmie dziatania niz GUS.

Bezpieczenstwo terapii GUS u chorych z WZJG jest na poziomie porownywalnym
do placebo.

Wytyczne kliniczne

Jak dotgd, guselkumab pojawit sie jedynie w wytycznych amerykanskich —
ACG 2025 oraz AGA 2024, ktdre zalecajq stosowanie guselkumabu (na rowni
z mirikizumabem) w celu indukcji remisji, a nastepnie w celu utrzymania remisji
u pacjentow z umiarkowanie lub ciezko aktywnym wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego.

Problem ekonomiczny

W populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii
oszacowany ICUR dla porownania GUS vs MIRI wyniost 831 010 z{/QALY (bez RSS)
oraz ; dla porownania GUS vs UST wyniost
364 584 zt/QALY (bez RSS) oraz ; dla porownania
GUS vs WED wynidst 298 717 zt/QALY (bez RSS) oraz ;
dla poréwnania GUS vs TOF wyniost 260 287 zt/QALY (bez RSS) oraz

; dla porownania GUS vs FIL wyniost 349 012 zt/QALY
(bez RSS) oraz ; dla porownania GUS vs OZA wynidst
215075 zt/QALY (bez RSS) oraz ; dla pordwnania
GUS vs UPA wyniost 380 158 zt/QALY (bez RSS) oraz ;
dla poréwnania GUS vs INF wyniést 292 652 zt/QALY (bez RSS) oraz

W populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii oszacowany ICUR
dla porownania GUS vs MIRI wyniost 1 169 764 zt/QALY (bez RSS) oraz

; dla porownania GUS vs UST wyniost 1 178 464 zt/QALY
(bez RSS) oraz ; dla poréwnania GUS vs WED wynidst
838215 zt/QALY (bez RSS) oraz ; dla pordwnania
GUS vs TOF wynidst 618 454 zt/QALY (bez RSS) oraz ;
dla poréwnania GUS vs FIL wyniost 769 536 z#/QALY (bez RSS) oraz

; dla poréwnania GUS vs OZA wynidst 490 431 zt/QALY
(bez RSS) oraz ; dla poréwnania GUS vs UPA wyniost
903 865 zt/QALY (bez RSS) oraz

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego:

Prognozowana przez Whnioskodawce fqczna liczba chorych leczonych
guselkumabem wynosi pacjentow w | roku refundacji oraz pacjentow
w Il roku refundacji.
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Opracowania wnioskodawcy wskazaty, ze objecie refundacjq ocenianej
technologii lekowej bedzie zwiqzane ze zwiekszeniem wydatkow pftatnika
publicznego. Catkowite wydatki budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym
w | roku analizy zwiekszq sie o (z RSS) oraz 13 690 244 (bez RSS),
z kolei w Il roku zwiekszq sie o (z RSS) oraz 43 918 127 zt (bez RSS).

Rekomendacje refundacyjne:

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, lek Tremfya jest
finansowany w jednym kraju (Niemcy) UE i EFTA (na 30 wskazanych). Poziom
refundacji ze srodkow publicznych w tym kraju wynosi 100%. W Niemczech,
finansowanie Tremfya jest ograniczone do choroby Lesniowskiego-Crohna oraz
WZJG.

Nalezy podkreslic, ze w momencie analizy, w pozostatych 29 krajach
lek nie byt dostepny w obrocie.

Gtowne argumenty decyzji

e W ramach programu lekowego B.55 refundowana jest juz terapia osmioma
lekami biologicznymi, w tym dwoma (ustekinumab, mirikizumab)
o0 mechanizmie dziatania podobnym lub identycznym z guselkumabem.

e Brak badan RCT bezposrednio porownujgcych wnioskowanq technologie
z komparatorami i wskazujgcych na wyzszos¢ guselkumabu w porownaniu
z innymi lekami stosowanymi w ramach programu B.55.

e Uwazgledniajgc proponowany RSS, koszty terapii sq nadal bardzo wysokie
i w znacznym stopniu zwiekszq potencjalne wydatki ptatnika publicznego.

e Z klinicznego punktu widzenia, takie zwiekszenie wydatkdow ptatnika
publicznego nie znajduje uzasadnienia.

Uwaga Rady

Rada sugeruje rozwazenie okreslenia kolejnosci stosowania lekow biologicznych
w ramach programu lekowego B.55., uwzgledniajgc podobne korzysci kliniczne
ze stosowania najtaniszego infliksymabu w porownaniu z pozostatymi lekami
ujetymi w programie. Zdaniem Rady, terapie powinno rozpoczynac sie
od najtaniszego leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.423.2.3.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego B. 55. »Leczenie
pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)«”, data ukonczenia: 3.12.2025r.
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Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen — Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen — Cilag Polska Sp. z 0.0. zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pbézn. zm.),
art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)
i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Janssen — Cilag Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 180/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumabum) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg Lesniowskiego —
Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:
e Tremfya (guselkumabum), roztwor do wstrzykiwarn, 100 mg/mi,

1 amp.-strzyk., GTIN: 05413868113006,

e Tremfya (guselkumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
200 mg, 1 fiol., kod GTIN: 05413868126143,

e Tremfya (guselkumabum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 200
mg, 1 wstrzykiwacz, kod GTIN: 05413868126150,

e Tremfya (guselkumabum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 200
mg, 2 wstrzykiwacze, GTIN: 05413868126815,

w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjg
produktu leczniczego Tremfya we wskazaniu ,leczenie dorostych chorych
z chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
u ktorych  wystgpita  niewystarczajgca odpowiedZ, utrata odpowiedzi
lub nietolerancja na leczenie konwencjonalne lub leczenie lekami biologicznymi”
w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50).” Produkt Tremfya zostat dopuszczony
do obrotu przez EMA dn. 10 listopada 2017 r. w innych wskazaniach, natomiast
omawiane wskazanie refundacyjne zostato zarejestrowane przez EMA dn. 8 maja
2025 r.

Substancjq czynnq produktu leczniczego Tremfya jest guselkumab IgG1IA,
tzn. ludzkie przeciwciato monoklonalne (mAb), ktdre selektywnie wigze sie
z interleuking 23 (IL-23) z wysokq swoistosciqg i powinowactwem poprzez miejsce

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
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wigzania antygenu. IL-23 jest cytoking zaangazowanqg w odpowiedZ zapalng
i immunologicznq. Blokujgc wigzanie IL-23 z receptorem, guselkumab hamuje
zalezng od IL-23 sygnalizacje miedzykomorkowq i uwalnianie cytokin
prozapalnych. U pacjentow z chorobg Crohna stezenie IL-23 jest zwiekszone
w tkance okreznicy. Wyniki wskazujq, ze guselkumab jest w stanie neutralizowac
IL-23 w komdrkowym zrddle stanu zapalnego.

Chorobe Lesniowskiego-Crohna (ChLC) zalicza sie do chordb zapalnych przewodu
pokarmowego oraz do nieswoistych chordob zapalnych jelit. Charakteryzuje sie
ona nieswoistymi objawami oraz okresami remisji i nawrotow. ChLC ma przebieg
przewlekty, zaostrzenia i remisje wystepujq naprzemiennie, ale tez czesto objawy
utrzymujq sie stale, powodujgc niepetnosprawnosc¢ oraz koniecznos¢ operacji
z powodu powiktan. Przyjmuje sie, ze przyczynq przewlektego stanu zapalnego
jest  wspdtistnienie  czynnikdw  immunologicznych,  Srodowiskowych
i genetycznych. Zapadalnos¢ w krajach UE wynosi 5/100 000/rok.
ChLC rozpoczyna sie zwykle w wieku 15-25 lat lub okotfo 50. r.z. i wystepuje
z podobng czestoscig u obu pfci.

Produkt leczniczy Tremfya we wnioskowanym wskazaniu nie podlegat dotychczas
ocenie AOTMIT.

Jako alternatywne technologie medyczne przyjeto leki finansowane w ramach
programu lekowego B.32, tj. infliksymab (INF), adalimumab (ADA), wedolizumab
(WED), ustekinumab (UST) oraz upadacytynib (UPA). Wybrane komparatory
sq zgodne z zaleceniami polskich i zagranicznych wytycznych klinicznych oraz
Z opiniqg ekspertow.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego zostafy wigczone cztery pierwotne badania
zrandomizacjg porownujgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo guselkumabu
(GUS) z UST oraz z placebo (PLC): badanie GALAXI 1 (GUS vs PLC), 2 blizniacze
badania GALAXI-2 i GALAXI-3 (GUS z UST i z PLC) oraz badanie GRAVITI
(GUS vs PLC). Ponadto, uwzgledniono 16 badani witgczonych do metaanalizy
sieciowej (NMA) w celu porédwnania posredniego z komparatorami,
tj. z: GUS (badania GALAXI-1, GALAXI-2, GALAXI-3), INF (ACCENT ),
ADA (Chen 2020, GAIN, SEAVUE), UPA (U-EXCEL, U-EXCEED, U-ENDURE),
UST (CERTIFI, IM-UNITI, UNITI-1, UNITI-2) oraz WED (GEMINI 2, GEMINI 3).
Whnioskodawca odnalazt takze 5 przeglgddow systematycznych (Attauabi 2024,
Avedillo-Salas 2023, Dziegielewski 2025, Singh 2021, Vuyyuru 2023). Ponadto,
analiza kliniczna zostata uzupetniona o przeglqgdy Al Hayek 2025, Disher 2025,
Gorski 2025 oraz Singh 2025.

Porownanie  bezposrednie umoZliwity badania wyfqcznie z jednym
ze zdefiniowanych komparatorow, tj. ustekinumabem (GALAXI-2 i GALAXI-3).
Wyniki oceny remisji klinicznej wskazujg na zblizong skutecznosc
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GUS w pordwnaniu z UST zarowno w fazie indukcji, jak i podtrzymania.
Nie odnotowano istotnych statystycznie (IS) rdznic pomiedzy grupami
w analizowanych punktach koricowych, takich jak: remisja kliniczna, remisja
PRO-2, remisja kliniczna wolna od kortykosteroiddw, trwata remisja kliniczna,
brak odpowiedzi klinicznej oraz zmiana wyniku CDAIl wzgledem wartosci
poczgtkowych. Odnotowano IS przewage GUS w zakresie wystepowania
odpowiedzi endoskopowej [w badaniu GALAXI-3: ATD (95% Cl) 14,1 (2,9; 25,2)
oraz wyniki zsumowane dla obydwu badan w populacji ogétem: ATD (95% Cl)
10,6 (2,7; 18,5)] oraz wystepowania remisji endoskopowej [wyniki dla populacji
ogotem w badaniu GALAXI-3: ATD (95% Cl) 10,9 (2,1; 19,7)]. Odnotowano
IS przewage GUS w zakresie remisji klinicznej i odpowiedzi endoskopowej
dla populacji ogétem [w badaniu GALAXI-3: ATD (95% Cl) 12,7 (1,7; 23,7) oraz
wyniki zsumowane GALAXI-2 i GALAXI-3: ATD (95% Cl) 7,8 (0,1, 15,6)] oraz
gtebokiej remisji [remisja kliniczna + remisja endoskopowa - wyniki zsumowane
GALAXI-2 i GALAXI-3: ATD (95% Cl) 7,4 (0,3; 14,6)]. W ocenie jakosci zycia,
czestos¢ uzyskania remisji IBDQ byta wyzsza w grupie GUS w pordwnaniu
z UST i wynosita odpowiednio ok. 54-59% dla GUS oraz ok. 49-52%
dla UST w okresie obserwacji wynoszqcym 48 tyg.

Czestosc wystepowania zdarzen niepozgdanych (AE) byta pordownywalna miedzy
GUS a UST w obu badaniach. AE w badaniu GALAXI-2 wystqpity u 74,1% chorych
leczconych GUS i 78,3% leczonych UST, natomiast w badaniu GALAXI-3 —
u odpowiednio: 79,0% i 79,1% chorych. Rdznice miedzy grupami w zakresie
czestosci wystepowania AE byty nieistotne statystycznie. W obydwu badaniach
nie odnotowano Zadnego zgonu w czasie 48 tygodni obserwacji.

Wyniki poréownan posrednich z komparatorami przeprowadzone na podstawie
NMA wskazujq, Ze terapia GUS przynosi podobne efekty, przy czym w odniesieniu
do kilku punktow koricowych w ocenie skutecznosci wykazano IS przewage
nad niektorymi komparatorami. Jednak porownania te nalezy traktowac
z ostroznosciq, poniewaz charakteryzujq sie istotnymi ograniczeniami
(m.in. wiekszos¢ badan klinicznych byta kontrolowana placebo; rodzZnice
w efektach leczenia mogq nie by¢ widoczne w fazie indukcji; wyniki remisji
klinicznej uzyskane na podstawie NMA wskazujg na IS wyziszq skutecznosc
GUS wzgledem UST, natomiast wyniki przedstawione w bad. GALAXI-2/3
nie wykazaty IS rdznicy miedzy grupami; porownanie postaci podskdrnej
GUS z komparatorami nie jest dostepne, itd.).

Wytyczne kliniczne

Po dacie rejestracji ocenianej interwencji zostafy opublikowane jedynie
rekomendacje amerykariskie (ACG 2025). Wytyczne te zalecajq stosowanie
postaci dozylnej GUS w celu indukcji remisji, a nastepnie podskornego GUS w celu
utrzymania remisji u pacjentow z umiarkowanq do ciezkiej postaciq aktywnej
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ChLC oraz stosowanie podskdrnego GUS w celu indukcji i utrzymania remisji
u pacjentdow z umiarkowangq do ciezkiej postaciq aktywnej ChLC.

Problem ekonomiczny

Prognozowana przez wnioskodawce liczba chorych leczonych guselkumabem
wynosie w | roku refundacji oraz w Il roku refundacji.

W populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii
oszacowany ICUR wynidst dla poréwnania: GUS vs ADA - 610 022 zt/QALY
(bez RSS) oraz ; GUS vs INF - 602 537 zt/QALY (bez RSS)
oraz ; GUS vs UPA - 607 850 zt/QALY (bez RSS) oraz
; GUS vs UST - 825 738 zt/QALY (bez RSS) oraz
; a GUS vs WED - 597 936 z1/QALY (bez RSS) oraz

W populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii oszacowany ICUR wynidst
dla poréwnania: GUS vs ADA - 566 626 zt/QALY (bez RSS) oraz

; GUS vs INF - 604 767 z1/QALY (bez RSS) oraz K
GUSvs UPA - 567 443 zt/QALY (bez RSS) oraz |
GUSvs UST- 1 104 454 zt/QALY (bez RSS) oraz ;

a GUS vs WED - 573 127 z1/QALY (bez RSS) oraz

Wedtug wnioskodawcy, refundacja ocenianej interwencji bedzie zwigzana
ze zwiekszeniem wydatkow ptatnika publicznego. Catkowite wydatki budzetu
NFZ w wariancie prawdopodobnym w | roku analizy wyniosg

i6847 102 (bez RSS), a w Il roku i 23341 221 zt (bez RSS).
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne (G-BA 2025, NICE 2025,
PBAC 2025), w ktorych zwrdcono gtownie uwage na wyniki badan GALAXI 2/3
oraz na znaczgcy wpfyw dostepnosci nowych opcji terapeutycznych
dla pacjentow z ChLC. Znaleziono tez jedng rekomendacje pozytywng
warunkowo (CDA-AMC 2025); warunkiem jest obnizenie ceny leku Tremfya.

Wedtug wnioskodawcy produkt leczniczy Tremfya jest finansowany w jednym
(Niemcy) kraju UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gltowne arqgumenty decyzji

e Bezposrednie badanie porownawcze tylko z jednym z pieciu dostepnych
komparatoréow;

e Brak badan rzeczywistej praktyki klinicznej, ze wzgledu na niedawng
rejestracje wnioskowanego wskazania;

e Refundacja tylko w jednym kraju UE i EFTA;

e Brak efektywnosci kosztowej i istotne zwiekszenie wydatkdw pftatnika
publicznego.
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Uwaga Rady

Rada sugeruje rozwazenie okreslenia kolejnosci stosowania lekow biologicznych
w ramach programu lekowego B.32., uwzgledniajgc podobne korzysci kliniczne
ze stosowania najtariszego infliksymabu w poréownaniu z pozostatymi lekami
ujetymi w programie. Zdaniem Rady, terapie powinno rozpoczynac sie
od najtaniszego leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.423.2.1.2025 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu
lekowego: B.32. Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”, data ukonczenia:
3.12.2025r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen — Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen — Cilag Polska Sp. z 0.0. zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pbézn. zm.),
art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)
i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Janssen — Cilag Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 181/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Welireg (belzutyfan) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie pacjentdéw z chorobg Von Hippel-Lindau
(ICD 10: Q85.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Welireg (belzutyfan), tabletki powlekane, 40 mg, 90 szt., GTIN: 0019177802441,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z chorobg Von Hippel-Lindau
(ICD-10: Q85.8)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem pogfebienia instrumentu dzielenia ryzyka, tak aby koszty
ponoszone na leczenie pacjentow z tq chorobq za pomocgq tej substancji (import
docelowy, RDTL) nie ulegty zwiekszeniu.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e W punkcie 2 ograniczenie wskazan do chorych z ulegajqcq progresji chorobg,
u ktorych nie jest mozliwe zastosowanie leczenia chirurgicznego, radykalnej
radioterapii lub innych metod terapeutycznych stosowanych w leczeniu
nowotwordw zwigzanych z chorobg VHL (fotokoagulacja laserowa, analogi
somatostatyny, ewerolimus, sunitynib, cytostatyki).

e Kwalifikacja powinna odbywac sie na podstawie decyzji interdyscyplinarnego
zespotu kwalifikacyjnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Belzutyfan jest inhibitorem czynnika transkrypcyjnego indukowanego
niedotlenieniem 2 alfa (ang. HIF-2a, hypoxia-inducible factor 2 alpha).
Przy prawidtowych stezeniach tlenu HIF-2a jest celem degradacji przez biatko
VHL. Zaburzenie funkcji biatka VHL prowadzi do akumulacji HIF-2a.
W konsekwencji HIF-2a przemieszcza sie do jgdra i reqguluje geny odpowiedzialne
za ekspresje, zwiqzane z proliferaciq komorek, angiogenezq i wzrostem guza.
Belzutyfan wiqgze sie z HIF-2a i w warunkach niedotlenienia lub zaburzenia funkcji
biatka VHL blokuje interakcje HIF-2a-HIF-16, co prowadzi do ograniczonej
transkrypcji i ekspresji genow docelowych HIF-2a.

Choroba von Hippel-Lindau (VHL) jest rzadkim zespotem dziedzicznym
spowodowanym mutacjami germinalnymi genu supresorowego nowotworow,

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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ktory jest przekazywany w sposob autosomalny dominujgcy. Zaburzenie
to wystepuje u okofo jednego na 36 000 zywych urodzen. Rozwdj nowotwordw
wynika z inaktywacji lub utraty pozostatego allelu typu dzikiego w podatnej
komorce. Osoby dotkniete chorobqg sq narazone przez cate zycie na ryzyko
rozwoju nowotworow i wypetnionych ptynem woreczkdw (torbieli) w kilku
narzqdach, w tym w nerkach, mozgu i rdzeniu kregowym, trzustce i siatkowce.
Nowotwory czesto wystepujq jednoczesnie w wielu narzqdach w postaci
wieloogniskowej, a chorzy sq narazeni na ryzyko rozwoju nawracajgcych
nowotwordw przez cate Zycie.

Alternatywngq technologie medyczng do ocenianej technologii stanowi aktywny
nadzor. Wskazany komparator, stanowi aktualny standard leczenia w sSwietle
rekomendacji klinicznych oraz stanowisko eksperta.

Produkt leczniczy Welireg byt oceniany w Agencji w 2023 roku, ocena dotyczyta
zasadnosci wydawania zgdd na refundacje we wskazaniach: zespot von Hippel-
Lindau (VHL), zespot von Hippel-Lindau (VHL) w przypadku wysokiego ryzyka
radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzow (BIP: 6/2023). Stanowisko Rady
(nr 50/2023 z dnia 8 maja 2023 roku) oraz opinia Prezesa AOTMIT
(Rekomendacja nr 50/2023 z dnia 9 paZdziernika 2023 r.) byty pozytywne,
pod warunkiem ograniczenia wskazan do chorych z ulegajqcq progresji chorobg,
u ktdrych nie jest mozliwe zastosowanie leczenia chirurgicznego, radykalnej
radioterapii lub innych metod terapeutycznych stosowanych w leczeniu
nowotworow zwiqgzanych z chorobg VHL (fotokoagulacja laserowa, analogi
somatostatyny, ewerolimus, sunitynib, cytostatyki). Rozpoznanie choroby VHL
powinno byc¢ potwierdzone poprzez wykrycie mutacji germinalnej VHL.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wigczono: badanie jednoramienne LITESPARK-
004 (ocena belzutyfanu [BLZ]), badanie RWD VHL Natural History Study (dane
na temat skutecznosci komparatora - aktywnego nadzoru [AS, ang. active
surveillance] — w populacji pacjentow z guzami nerki), 10 badarn RWD (ocena
belzutyfanu) oraz 5 przeglgdow systematycznych. Wtgczone badania zawieraty
istotne ograniczenia. Jedynie jakos¢ metodologiczna badania LITESPARK-004
zostata oceniona wysoko — 8/8 punktow w skali NICE. Jakos¢ metodologiczng
badarn obserwacyjnych (RWD) oceniono jako umiarkowang (od 5 do 6/8 punktow
w skali NICE), a wszystkie przeglqdy systematyczne otrzymaty , krytycznie niskq”
ocene w skali AMSTAR II.

W wieloosrodkowym, jednoramiennym badaniu 2. fazy LITESPARK-004
(NCT03401788) wzieto udziat 61 pacjentow — u wszystkich stwierdzono obecnos¢
RCC zwigzanych z VHL, natomiast u 36% odnotowano obecnos¢ nowotworéow
trzustki (bNET), u 82% naczyniakow zarodkowych OUN, a u 23% naczyniakdw
siatkowki (ocena wg IRC - niezaleznego komitetu oceniajgcego, Srinivasan 2025).
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Z badania (dane zaraportowane dla DCO: 03.04.2023) utracono 25 pacjentow
sposrod 61 (41%), w tym ze wzgledu na: decyzje pacjenta (n=11), progresje
RCC zwigzanego z VHL (n=7), AE (n=2), zgon (samobdjstwo, n=1,
przedawkowanie fentanylu, n=1), cigze (n=1) oraz decyzje badacza (n=2). Jakosc
metodologiczng badania oceniono wysoko — 8/8 punktow w skali NICE. Wyniki
analizy badania LITESPARK-004 dla 5-letniego okresu obserwacji (mediana FU:
61,8 mies.) wykazaty, ze w badanej populacji pacjentow z RCC zwiqzanym z VHL
odpowiedz na leczenie (ORR; I-rzedowy punkt koricowy) osiggnefo 70%
pacjentdéw, a CR stwierdzono u 11% chorych. U wszystkich pacjentdw, ktdrzy
uzyskali odpowiedZ, utrzymywata sie ona przez co najmniej 12 mies., a u 76%
Z nich przez ponad 48 mies. Mediana DOR nie zostata osiggnieta.

Przeprowadzono dodatkowe analizy z uwzglednieniem podgrup pacjentow
wykazujgcych takze pozanerkowe manifestacje choroby. W analizie dotyczgcej
zmian OUN wskaznik ORR wynidst 50%, a CR stwierdzono u 12% pacjentow.
U 82% chorych, u ktdrych uzyskano odpowiedZ, utrzymywata sie ona przez
co najmniej 48 mies. Mediana DOR nie zostata osiggnieta. W przypadku pNET
wskaznik ORR osiggngt 90%, a CR stwierdzono u 65% pacjentow. U 94%
pacjentow pozostajgcych pod obserwacjq odpowiedZ utrzymywata sie przez
ponad 48 mies. Mediana DOR nie zostata osiggnieta. Poprawe w ocenie
okulistycznej odnotowano u wszystkich pacjentow z naczyniakami siatkowki,
a mediana DOR w analizowanym okresie obserwacji nie zostata osiggnieta. Dane
dotyczgce odsetka odpowiedzi catkowitych (CR), nie byty dostepne w momencie
analizy.

Dla poréwnania, w grupie objetej AS (VHL-NHS) ORR wynidst 2%,
a CR nie zaobserwowano u zadnego pacjenta w okresie obserwacji. Jednoczesnie
u 20% pacjentdw z grupy AS najlepszq odnotowang odpowiedziq byta PD — czego
nie raportowano u zadnego z pacjentow leczonych belzutyfanem.

W badaniu LITESPARK-004 mediana PFS (przezycie wolne od progresji) wsrod
pacjentow leczonych BLZ nie zostata osiggnieta w ciggu 5-letniego okresu
obserwacji,

Prawdopodobienstwo braku progresji po 24 mies. wyniosto 96% w grupie BLZ
i 69% w grupie AS. Skutecznosc leczenia BLZ utrzymywata sie rowniez w dtuzszym
horyzoncie czasowym — po 48 mies. (najdtuzszy dostepny punkt czasowy) odsetek
pacjentow bez progresji wynosit 81%. Dla grupy objetej jedynie
AS nie raportowano danych z 48. mies., natomiast po 24 mies. odsetek
pacjentow bez progresji byt nizszy (69%) niz w grupie BLZ po dwukrotnie dtuzszym
okresie obserwacji (81%). Dodatkowo, dane z 60. i 72. mies. wskazujq na dalszy
spadek prawdopodobiernstwa PFS w grupie AS — odpowiednio do 37% i 32%.

W badaniu LITESPARK-004 wykazano, ze terapia BLZ prowadzi do regresji
wielkosci guzow nerki, co potwierdza ujemna wartos¢ mediany rocznego



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 181/2025 z dnia 15.12.2025 r.

wskaznika zmiany rozmiaru guza: -3,0 [-5,0; -1,2] mm/rok. Dla poréwnania,
w grupie pacjentow objetych AS (badanie VHL-NHS) mediana tego wskaZnika
wyniosta 1,6 [0,7; 2,4] mm/rok, co wskazuje na stopniowy wzrost guzow u 0sob
nieleczonych. W grupie tej powiekszenie zmiany odnotowano w przypadku 91%
obserwowanych guzow.

Dane pochodzgce z rzeczywistej praktyki klinicznej (badania RWD) potwierdzajg
skutecznosc belzutyfanu w leczeniu nowotwordw zwigzanych z VHL. WskaZnik
odpowiedzi dla RCC wynosit 72-73%, co stanowi skutecznos¢ porownywalng
zwynikami badania klinicznego. W przypadku naczyniakow OUN odsetek
ten miescit sie w przedziale 47-89%, wskazujgc na co najmniej rowng,
a miejscami wyzszq skutecznos¢ niz w badaniu klinicznym. W przypadku
pNET zwigzanych z VHL wyniki dwoch badarn RWD byty rozbiezne — w jednym
odpowiedz odnotowano u 71% pacjentow, natomiast w drugim, obejmujgcym
niewielkqg prébe, odpowiedz uzyskano u 18% chorych. Niewykluczone,
ze przyczynq tej rozbieznosci mogq byc¢ czynniki losowe wynikajgce z maftej
liczebnosci proby. Po usrednieniu wynikow obu badari RWD wskaznik ORR wynosi
56%, co stanowi wartos¢ liczbowo nizszq niz ta obserwowana w badaniu
klinicznym (90%).

Dwa badania RWD oceniaty skutecznos¢ BLZ w leczeniu naczyniakow siatkowki.
W badaniu Stephenson 2025 odnotowano, Zze w trakcie terapii BLZ nie pojawity
sie nowe zmiany naczyniowe, utrzymywata sie stabilna ostros¢ wzroku,
a pacjenci nie wymagali zabiegow ablacyjnych w okresie leczenia.
Nie raportowano wskaznikow odpowiedzi zgodnych z definiciami przyjetymi
w badaniu LITESPARK-004. W drugim badaniu, Jamshidi 2024, odpowiedz
terapeutycznqg stwierdzono u 43% pacjentow z naczyniakami siatkowki,
w porownaniu z odpowiedziqg wynoszqcq 100% w badaniu klinicznym.

Analiza bezpieczenstwa

W badaniu LITESPARK-004, zarowno AE, jak i AE zwigzane z leczeniem, wystqpity
u wszystkich pacjentow (100%). U wiekszosci z nich miaty one charakter tagodny
lub umiarkowany — AE stopnia 3—5 odnotowano u 49%, natomiast SAE (powazne
zdarzenia niepozqdane) zgtoszono u 33% o0séb. Zadne z AE stopnia 4. ani 5.,
w tym AE prowadzgce do zgonu, nie zostaty ocenione przez badaczy jako
zwigzane z leczeniem. U 10 pacjentéw (23%) konieczne byto dostosowanie
dawkowania belzutyfanu z powodu AE.

W badaniach RWD profil bezpieczeristwa belzutyfanu pozostawat zgodny
zdanymi z badan klinicznych. Najczesciej raportowane AE obejmowaty:
niedokrwistosc (57-100%), zmeczenie (29-100%) oraz zawroty gtowy (14-100%).
U czesci pacjentow (8-60%) AE wymagaty dostosowania dawki belzutyfanu.
W badaniach uwzgledniajgcych raportowanie SAE, nie odnotowano takich
zdarzen. Wsrod AE stopnia 3-5 zidentyfikowano pojedyncze przypadki zdarzen
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zakwalifikowanych jako 23. stopnia w badaniu Amaral 2025, obejmujqgce
zmeczenie, niedotlenienie oraz wysiek osierdziowy (n=1 dla kazdego z tych
zdarzen).

Wytyczne kliniczne

Europejskie, amerykanskie i miedzynarodowe wytyczne praktyki klinicznej
wskazujq mozliwos¢ stosowania belzutyfanu w terapii zgodnie ze wskazaniami
w ocenianym wniosku.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z wynikami CUA wnioskodawcy zastosowanie leku Welireg w miejsce
aktywnego nadzoru jest . Oszacowany ICUR
dla porownania Welireg vs aktywny nadzor wyniost
w wariancie z RSS oraz 1 113 124 z1/QALY w wariancie bez RSS. W obydwu
przypadkach wartosc ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci, o ktdrym mowa
w ustawie o refundacji.
Oszacowana przez wnioskodawce progowa cena zbytu netto (CZN) leku Welireg
wynosi w wariancie z RSS oraz w wariancie bez RSS i jest
od wnioskowanej ceny zbytu netto.
W zwiqgzku z nieprzedstawieniem randomizowanego badania klinicznego
dowodzgcego wyziszosci leku wnioskowanego nad technologiq medyczng
dotychczas refundowanqg w danym wskazaniu (tj. aktywnym nadzorem) w opinii
analitykdow Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
Whioskodawca przedstawit w analizie wymaganq w takim przypadku kalkulacje.
CZN leku Welireg oszacowana zgodnie zzapisami art. 13 ust. 3 ustawy
o refundacji wynosi w wariancie z RSS oraz w wariancie
bez RSS.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, liczebnos¢ populacji docelowej, ktora
rozpocznie leczenie w kolejnych latach horyzontu analizy wyniosta

w2026 r., oraz w2027r. i 2028 r.

W wariancie podstawowym koszty inkrementalne bez uwzglednienia
RSS wyniosq w pierwszym roku refundacji ok. 35 min zt, w drugim roku ok. 53 min
zt, a w trzecim roku ok. 54 min zt. Koszty inkrementalne z uwzglednieniem RSS
wyniosq ok. w pierwszym roku refundacji, ok. w drugim roku
refundacji i ok. w trzecim roku refundacji.

Gtowne ograniczenia analizy dotyczq braku wiarygodnych danych pozwalajgcych
na oszacowanie populacji docelowej w warunkach polskich. Oszacowania zostaty
przeprowadzone w poparciu o zagraniczne dane epidemiologiczne oraz opinie
ekspertow, co w duzym stopniu wptywa na niepewnosci dotyczqce
przedstawionych wynikow.

Rekomendacje refundacyjne



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 181/2025 z dnia 15.12.2025 r.

Odnaleziono trzy rekomendacje pozytywne (HAS 2025, PBAC 2024, SMC 2023)
oraz dwie warunkowo pozytywne (CADTH 2023, NICE 2024). W rekomendacjach
zwraca sie gtdwnie uwage na: istniejgcq niezaspokojong potrzebe medyczng
w ocenianej populacji; obserwowanq poprawe skutecznosci (w porownaniu
z aktywnq obserwacjq) obarczonq niepewnosciq (brak badan poréownawczych
z technologiq alternatywnq); niepewnos¢ oszacowania efektywnosci kosztowej
ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne. W dokumencie G-Ba 2025 wskazano
na brak odpowiednich danych do oceny korzysci.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niezaspokojona potrzeba medyczna w ocenianej populacji;

e  Wyniki badan klinicznych niskiej i sredniej jakosci wskazujg na skutecznosc
terapii, w zakresie odpowiedzi na leczenie, przezycia wolnego od progresji,
zmniejszenia wielkosci guza;

e Dane pochodzqce z rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzajq skutecznosc
belzutyfanu w ocenianym wskazaniu i korzystny profil bezpieczeristwa;

e Miedzynarodowe wytyczne praktyki klinicznej wskazujq na stosowanie
belzutyfanu jako alternatywy w terapii zgodnej z wnioskowanym
wskazaniem;

e Pozytywne (HAS 2025, PBAC 2024, SMC 2023) i warunkowo pozytywne
(CADTH 2023, NICE 2024) rekomendacje refundacyjne;

e DuzZe obcigzenie ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.10.2025 ,Wniosek
o objecie refundacja leku Welireg (belzutyfan) w programie lekowym: »Leczenie pacjentéw z chorobg Von
Hippel-Lindau (ICD 10: Q85.8)«”; data ukonczenia: 5 grudnia 2025 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2025r., poz. 907, 1192) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907, 1192).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 182/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab i.v.) we wskazaniu:
leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuca, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Tecentrig (atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
840 mg, 1 fiol. a 14 ml, GTIN 07613326025546;

e Tecentriq (atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1200 mg, 1 fiol. a 20 ml, GTIN 05902768001167,

we wskazaniu: leczenie 1. linii dorostych chorych na zaawansowanego

niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP), ktorzy nie kwalifikujq sie do leczenia

opartego na pochodnych platyny, niezaleznie od wartosci ekspresji PD-L1,

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

oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Tecentriq
(atezolizumab iv.), we wskazaniu leczenie 1. linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP), ktorzy
nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, niezaleznie
od wartosci ekspresji PD-L1, w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Tecentriq (atezolizumab) jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Zaproponowano instrument podziatu
ryzyka. Zaawansowany niedrobnokomdrkowy rak ptuca (NDRP) to najczestszy
typ raka ptuca, stanowiqcy ok. 80-85% przypadkow. Choroba zwykle
rozpoznawana jest w poznym stadium (llI-1V), kiedy leczenie radykalne nie jest
mozliwe, a celem terapii jest wydtuzenie zycia i poprawa jego jakosci.

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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Kluczowym czynnikiem prognostycznym NDRP jest poczgtkowy stopien
zaawansowania nowotworu, natomiast w zaawansowanym stadium, istotne
sq tez stan sprawnosci pacjenta i utrata masy ciafta.

Rokowanie w pdznym stadium choroby jest niekorzystne a w Polsce rak pfuca
pozostaje gtownq przyczyng zgonow onkologicznych, z ponad 20 tys. nowych
zachorowan rocznie. Szacuje sie, Zze ok. 50% nowo zdiagnozowanych pacjentow
to osoby w wieku 265 lat.

Leczenie pierwszej linii obejmuje gtownie chemioterapie opartg na platynie,
immunoterapie (np. inhibitory PD-1/PD-L1) oraz terapie celowane w przypadku
obecnosci mutacji (EGFR, ALK). Komparatorem jest standardowa chemioterapia
(CTH) jednolekowa. W analizach wnioskodawcy ograniczono wybdr do lekéw
stosowanych w badaniu IPSOS, tj. do monoterapii gemcytabing lub winorelbing
pomimo, Ze dostepne sq takze inne leki tj.: docetaksel i pemetreksed (takze
chemioterapia).

Atezolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym z klasy
immunoglobulin G1 (lgG1), o zmodyfikowanym regionie Fc, ktore wiqgzgc
sie bezposrednio z PD-L1 zapewnia podwdjnq blokade dla receptorow PD-1iB7.1
i uwalnia  zahamowanq odpowiedz immunologiczng  wystepujgcg
za posrednictwem PD-L1/PD-1, w tym reaktywacje przeciwnowotworowej
odpowiedzi immunologicznej bez wywofywania dziatan cytotoksycznych
zaleznych od przeciwciat. Atezolizumab nie wptywa na interakcje PD-L2/PD-1,
co pozwala na utrzymywanie sie sygnatow hamujgcych wystepujgcych
za posrednictwem PD-L2/PD-1. Przedmiotowa technologia jest refundowana
w nastepujgcych PL: B.5 Leczenie chorych na raka wqtrobowokomdrkowego
lub raka drog Zofciowych oraz B.6 Leczenie chorych na raka pfuca oraz
miedzybfoniaka optucnej. W tym wskazaniu technologia nie podlegata ocenie.
Lek dopuszczono do obrotu w dniu 21.09.2017 r. (ostatnie przedtuzenie
pozwolenia: 25.04.2022 r.) a rozszerzenie wskazania o wnioskowane nastqpifo
decyzjq z dnia 26.08.2024 r.

Dowody naukowe

Kluczowe wyniki analizy skutecznosci klinicznej monoterapii atezolizumabem
(ATE) w zakresie leczenia 1. linii zaawansowanego NDRP u dorostych pacjentow
niekwalifikujgcych sie do leczenia pochodnymi platyny zostaty przedstawione
na podstawie: otwartego badania randomizowanego z grupq kontrolnqg — RCT
IPSOS. Do ww. badania zrandomizowano 453 pacjentéw (populacja ITT),
odpowiednio do grupy interwencji ATE (1200 mg i.v. co 21 dni; n=302),
lub do grupy kontrolnej chemioterapii (CTH) jednolekowej (winorelbina
lub gemcytabina; n=151). Populacja byta gtdwnie w wieku 270 lat (mediana 75
lat), z przewagq ECOG 2 (ok. 75%) i licznymi chorobami wspdtistniejgcymi; ponad
86% chorych miato IV stadium choroby.
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Pierwszorzedowym punktem koricowym byto przezycie catkowite (0S), a w wsrod
drugorzedowych punktow koricowych oceniano wskazniki dot. odpowiedzi
na leczenie (ORR, DOR), przezycie wolne od progresji (PFS), jakos¢ zycia
i bezpieczenstwo. Mediana obserwacji wyniosta 41 miesiecy. Ze wzgledu
na niewystarczajqco sciste kryteria wtgczenia w zakresie niekwalifikowania
sie do chemioterapii dwulekowej EMA przeprowadzita dodatkowqg analize
(ad hoc) w populacji , niekwalifikujgcej sie do leczenia platynq” (ok. 89%
uczestnikow, dalej zwanqg populacjq EMA, spetniajgcq bardziej restrykcyjne
kryteria witgczenia do leczenia niz pierwotnie w RCT IPSOS), aby zwiekszyc
reprezentatywnos¢ wynikow. Monoterapia ATE wydtuzyta mediane przezycia
catkowitego (OS) o ok. 1 miesigc wzgledem CTH jednolekowej (10,3 vs 9,2 mies.;
HR=0,78 [95%CI: 0,63; 0,97], p=0,028) w populacji ITT, a wyniki w populacji EMA
byty zblizone. Rdznica ta nie osiggneta szacowanego przez ekspertow progu
istotnosci klinicznej (MCID ok. 4-5 mies.). Analizy podgrup wskazaty na istotng
statystycznie przewage ATE w wybranych grupach, m.in. wiek 70-79 lat, ptec¢
meska, brak przerzutow do mdzgu i wqtroby. Krzywe Kaplana-Meiera (K-M)
wykazaty wczesne skrzyzowanie, co moze wynika¢ z dynamiki dziatania
immunoterapii; interpretacja HR wymaga ostroznosci i uwzglednienia naruszenia
proporcjonalnosci hazardu. Jednak analizy wrazliwosci potwierdzity wyniki
gtowne. W przypadku dtuzszej obserwacji, odnotowano podwojenie odsetka 2-
letniego OS w populacji ITT na korzys¢ ATE (rdéznica 11,9 p.p.), gdzie
prawdopodobierstwo przezycia przez co najmniej 24 mies. oszacowano na 24,3%
dla grupy ATE vs 12,4% w grupie CTH jednolekowe;.

Mediana PFS byta zblizona w obu grupach: 4,2 mies. dla ATE vs 4 mies. dla CTH
(HR = 0,87 [95%CI: 0,70; 1,07], p=0,182), bez roznic w zakresie istotnosci
statystycznej i klinicznej. Podobne wyniki uzyskano w populacji EMA. W analizach
podgrup istotng statystycznie roznice w HR na rzecz ATE odnotowano jedynie
dla mezczyzn, pacjentow bez przerzutow do wqtroby oraz przy nieznanym
poziomie PD-L1. Wczesne skrzyZzowanie krzywych K-M wskazuje na specyfike
dziatania immunoterapii, a standardowa ocena PFS (RECIST v1.1) nie uwzglednia
zjawiska pseudoprogresji, dlatego OS pozostaje preferowanym punktem
koricowym wtego rodzaju badaniach. Prawdopodobiernstwo PFS przez
co najmniej 12 lub 24 miesiecy wynosito odpowiednio 20 vs 14% i 9 vs 2%
w grupach ATE vs CTH.

Monoterapia ATE istotnie statystycznie zwieksza odsetek obiektywnych
odpowiedzi na leczenie (ORR) w pordwnaniu z CTH (RR=2,13 [95%CI:1,17; 3,86],
p=0,0135 w populacji ITT oraz RR=2,28 [95%CI: 1,22; 4,24], p=0,0094 w populacji
EMA). Rdznice dotyczqg gtodwnie odpowiedzi czesciowej (PR), natomiast
odpowiedz catkowita (CR) jest bardzo rzadka w obu grupach (ok. 1% w grupie
ATE; 0% w grupie CTH).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 182/2025 z dnia 15.12.2025 r.

Mediana czasu trwania odpowiedzi (DOR) byta ponad 2-krotnie dtuzsza w grupie
leczonej ATE w porownaniu do CTH jednolekowej — odpowiednio 14 mies. vs 7,8
mies. w populacji ITT (HR=0,40 [95%CI: 0,19; 0,85], p=0,014). Wartosci te byty
porownywalne w populacji EMA.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono cztery dokumenty aktualnych wytycznych klinicznych, tj.
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2025),
American Society of Clinical Oncology (ASCO 2025), National Comprehensive
Cancer Network (NCCN 2025; ver. 1 2026 ) oraz European Society of Medical
Oncology (ESMO 2025). Dla chorych na NDRP w zaawansowanym stadium 1V z
wysokq ekspresjqg PD-L1 (250%) i bez mutacji EGFR/ALK/ROS1, standardem jest
monoterapia inhibitorami punktow kontrolnych (ICl): pembrolizumab,
atezolizumab lub cemiplimab. W wybranych przypadkach mozna rozwazyc
potgczenie z chemioterapiq. Przy nizszej ekspresji PD-L1 (1-49%) preferowane sq
schematy skojarzone z ICl i chemioterapiq. Ponadto zgodnie z wytycznymi ESMO
2025, u pacjentow z ECOG 22 lub w wieku >70 lat z chorobami wspdtistniejgcymi,
atezolizumab moze by¢ rozwazony, nawet niezaleznie od PD-L1.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ATE w miejsce CTH jest
drozsze i wigze sie z wiekszymi efektami zdrowotnymi. Oszacowany ICUR wyniost
408 tys. zt bez uwzgledniania zaproponowanego RSS i . zt z RSS. Aktualna
wysokosc progu uzytecznosci kosztowej to 244 821 zt/QALY.

Nalezy zaznaczyé, ze w ramieniu CTH uwzgledniono stosowanie wytgcznie
winorelbiny i gemcytabiny.
Whioskodawca przedstawit RCT dowodzqgce wyZszosci wnioskowanej technologii

nad refundowanym komparatorem, zatem nie zachodzq okolicznosci opisane
w art. 13 ust. 3 UoR.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy obejmujqgcy okres od 2026 roku.
Liczbe pacjentdow stosujgcych wnioskowanq technologie w scenariuszu nowym
oszacowano na

Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjq produktu
leczniczego Tecentriq w w wariancie bez RSS spowoduje wzrost wydatkow NFZ o
17,58 min zt w I roku, 0 34,08 min zt w Il roku, 0 47,57 min zt w Il roku i 0 52,04
min zt w IV roku refundacji. Wnioskodawca nie ujgt natomiast w analizie wptywu
na budzet wszystkich refundowanych obecnie komparatordéw.
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Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne dla przedmiotowego wskazania:
negatywne — francuskq HAS 2025 i duriskqg Medicinradet 2025 oraz niemieckg
G-Ba 2025, pozytywngq dla populacji pacjentow z ekspresjq PD-L1 <50% TC,
lecz negatywng dla populacji pacjentow z ekspresjgq PD-L1 >50% TC.
W ww. rekomendacjach wskazuje sie na brak danych wskazujgcych na korzys¢
kliniczng oraz zastrzezenia dot. kryteriow witgczenia do badania klinicznego.
G-Ba uznaje rownoczesnie, ze w populacji z ekspresjg PD-L1 <50% TC stosowanie
atezolizumabu wiqze sie z niewielkq dodatkowqg korzysciq kliniczng,
uzasadniajgcq jego refundacje w tej grupie chorych.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Nie wykazano korzysci istotnej klinicznie tak w obszarze OS jak i PFS,

e Rekomendacje refundacyjne negatywne bqdz wskazujgce na znikomg korzysc
dla specyficznej grupy pacjentdow, trudnej do wydzielenia na podstawie
wynikow badania,

e Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ praktyczng
wnioskowanego leczenia ani odpowiednich przeglgddw systematycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.9.2025
»Whniosek o objecie refundacja leku Tecentriq (atezolizumab i.v.) we wskazaniu leczenie 1. linii dorostych
z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w ramach programu lekowego »Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)«”; data ukonczenia: 03.12.2025 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska sp. z o0.0. zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z
pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Roche Polska sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 183/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuca, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego: Tecentriq (atezolizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 1875 mg, 1 fiol.,
GTIN: 07613326061872, we wskazaniu: leczenie 1. linii dorostych chorych na
zaawansowanego niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP), ktdrzy nie
kwalifikujqg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, niezaleznie od
wartosci ekspresji PD-L1, w ramach programu lekowego B.6 , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Tecentriq
(atezolizumab s.c.), we wskazaniu leczenie 1. linii dorostych chorych
na zaawansowanego niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP), ktorzy
nie kwalifikujg sie do leczenia opartego na pochodnych platyny, niezaleznie
od wartosci ekspresji PD-L1, w ramach programu lekowego B.6 ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Tecentriq (atezolizumab) jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Zaproponowano instrument podziatu
ryzyka. Zaawansowany niedrobnokomadrkowy rak ptuca (NDRP) to najczestszy
typ raka ptuca, stanowigcy ok. 80-85% przypadkow. Choroba zwykle
rozpoznawana jest w poznym stadium (IlI-1V), kiedy leczenie radykalne nie jest
mozliwe, a celem terapii jest wydtuzenie zycia i poprawa jego jakosci.
Kluczowym czynnikiem prognostycznym NDRP jest poczqtkowy stopien
zaawansowania nowotworu, natomiast w zaawansowanym stadium, istotne
sq tez stan sprawnosci pacjenta i utrata masy ciafta.

Rokowanie w pdznym stadium choroby jest niekorzystne a w Polsce rak ptuca
pozostaje gtownq przyczyng zgonow onkologicznych, z ponad 20 tys. nowych

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 183/2025 z dnia 15.12.2025 r.

zachorowar rocznie. Szacuje sie, Zze ok. 50% nowo zdiagnozowanych pacjentow
to osoby w wieku 265 lat.

Leczenie pierwszej linii obejmuje gftownie chemioterapie opartqg na platynie,
immunoterapie (np. inhibitory PD-1/PD-L1) oraz terapie celowane w przypadku
obecnosci mutacji (EGFR, ALK). Komparatorem jest standardowa chemioterapia
(CTH) jednolekowa. W analizach wnioskodawcy ograniczono wybor do lekéw
stosowanych w badaniu IPSOS, tj. do monoterapii gemcytabing lub winorelbing
pomimo, ze dostepne sq takze inne leki tj.: docetaksel i pemetreksed (takze
chemioterapia).

Atezolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym z klasy
immunoglobulin G1 (lgG1), o zmodyfikowanym regionie Fc, ktdre wiqgzqc
sie bezposrednio z PD-L1 zapewnia podwdjnq blokade dla receptorow PD-1iB7.1
i uwalnia zahamowang odpowiedZ immunologiczng  wystepujqgcq
za posrednictwem PD-L1/PD-1, w tym reaktywacje przeciwnowotworowej
odpowiedzi immunologicznej bez wywotywania dziatan cytotoksycznych
zaleznych od przeciwciat. Atezolizumab nie wptywa na interakcje PD-L2/PD-1,
co pozwala na utrzymywanie sie sygnatow hamujgcych wystepujgcych
za posrednictwem PD-L2/PD-1. Przedmiotowa technologia jest refundowana
w nastepujgcych PL: B.5 Leczenie chorych na raka wgtrobowokomadrkowego
lub raka droég zotciowych oraz B.6 Leczenie chorych na raka ptuca oraz
miedzybtoniaka optucnej. W tym wskazaniu technologia nie podlegata ocenie.
Lek dopuszczono do obrotu w dniu 21.09.2017 r. (ostatnie przedtuzenie
pozwolenia: 25.04.2022 r.) a rozszerzenie wskazania o wnioskowane nastqpifo
decyzjqg z dnia 26.08.2024 r.

Dowody naukowe

Kluczowe wyniki analizy skutecznosci klinicznej monoterapii atezolizumabem
(ATE) w zakresie leczenia 1. linii zaawansowanego NDRP u dorostych pacjentow
niekwalifikujgcych sie do leczenia pochodnymi platyny zostaty przedstawione
na podstawie: otwartego badania randomizowanego z grupq kontrolng — RCT
IPSOS. Do ww. badania zrandomizowano 453 pacjentow (populacja ITT),
odpowiednio do grupy interwencji ATE (1200 mg iv. co 21 dni; n=302),
lub do grupy kontrolnej chemioterapii (CTH) jednolekowej (winorelbina
lub gemcytabina; n=151). Populacja byta gtéwnie w wieku 270 lat (mediana 75
lat), z przewagq ECOG 2 (ok. 75%) i licznymi chorobami wspdtistniejqgcymi; ponad
86% chorych miato IV stadium choroby.

Pierwszorzedowym punktem koricowym byto przezycie catkowite (0S), a w wsréd
drugorzedowych punktow koricowych oceniano wskazniki dot. odpowiedzi
na leczenie (ORR, DOR), przezycie wolne od progresji (PFS), jakos¢ zycia
i bezpieczenstwo. Mediana obserwacji wyniosta 41 miesiecy. Ze wzgledu
na niewystarczajgco Sciste kryteria wiqczenia w zakresie niekwalifikowania
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sie do chemioterapii dwulekowej EMA przeprowadzita dodatkowqg analize
(ad hoc) w populacji , niekwalifikujgcej sie do leczenia platynq” (ok. 89%
uczestnikow, dalej zwanqg populacjq EMA, spetniajgcq bardziej restrykcyjne
kryteria witgczenia do leczenia niz pierwotnie w RCT IPSOS), aby zwiekszyc
reprezentatywnos¢ wynikow. Monoterapia ATE wydtuzyta mediane przezycia
catkowitego (OS) o ok. 1 miesigc wzgledem CTH jednolekowej (10,3 vs 9,2 mies.;
HR=0,78 [95%CI: 0,63, 0,97], p=0,028) w populacji ITT, a wyniki w populacji EMA
byty zblizone. Réznica ta nie osiggneta szacowanego przez ekspertow progu
istotnosci klinicznej (MCID ok. 4-5 mies.). Analizy podgrup wskazaty na istotng
statystycznie przewage ATE w wybranych grupach, m.in. wiek 70-79 lat, ptec¢
meska, brak przerzutow do mdzgu i wqtroby. Krzywe Kaplana-Meiera (K-M)
wykazaty wczesne skrzyzowanie, co moze wynikac¢ z dynamiki dziatania
immunoterapii; interpretacja HR wymaga ostroznosci i uwzglednienia naruszenia
proporcjonalnosci hazardu. Jednak analizy wrazliwosci potwierdzity wyniki
gfowne. W przypadku dtuzszej obserwacji, odnotowano podwojenie odsetka 2-
letniego OS w populacji ITT na korzys¢ ATE (rdoznica 11,9 p.p.), gdzie
prawdopodobieristwo przezycia przez co najmniej 24 mies. oszacowano na 24,3%
dla grupy ATE vs 12,4% w grupie CTH jednolekowe;.

Mediana PFS byta zblizona w obu grupach: 4,2 mies. dla ATE vs 4 mies. dla CTH
(HR = 0,87 [95%CI: 0,70; 1,07], p=0,182), bez rdznic w zakresie istotnosci
statystycznej i klinicznej. Podobne wyniki uzyskano w populacji EMA. W analizach
podgrup istotnq statystycznie roznice w HR na rzecz ATE odnotowano jedynie
dla mezZczyzn, pacjentow bez przerzutow do wgqtroby oraz przy nieznanym
poziomie PD-L1. Wczesne skrzyZzowanie krzywych K-M wskazuje na specyfike
dziatania immunoterapii, a standardowa ocena PFS (RECIST v1.1) nie uwzglednia
zjawiska pseudoprogresji, dlatego OS pozostaje preferowanym punktem
koricowym w tego rodzaju badaniach. Prawdopodobiernstwo PFS przez
co najmniej 12 lub 24 miesiecy wynosito odpowiednio 20 vs 14% i 9 vs 2%
w grupach ATE vs CTH.

Monoterapia ATE istotnie statystycznie zwieksza odsetek obiektywnych
odpowiedzi na leczenie (ORR) w pordwnaniu z CTH (RR=2,13 [95%CI:1,17; 3,86],
p=0,0135 w populacji ITT oraz RR=2,28 [95%CI: 1,22; 4,24], p=0,0094 w populacji
EMA). Rdznice dotyczq gtdwnie odpowiedzi czesciowej (PR), natomiast
odpowiedz catkowita (CR) jest bardzo rzadka w obu grupach (ok. 1% w grupie
ATE; 0% w grupie CTH).

Mediana czasu trwania odpowiedzi (DOR) byta ponad 2-krotnie dtuzsza w grupie
leczonej ATE w porédwnaniu do CTH jednolekowej — odpowiednio 14 mies. vs 7,8
mies. w populacji ITT (HR=0,40 [95%CI: 0,19; 0,85], p=0,014). Wartosci te byty
porownywalne w populacji EMA.

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Tecentriq roztwor do wstrzykiwan
(podanie podskdrne) byt podobny do profilu bezpieczerstwa postaci
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do podawania dozylnego, z dodatkowym dziataniem niepozqgdanym
obejmujgcym reakcje w miejscu wstrzykniecia (4,5% w grupie otrzymujgcej
produkt leczniczy Tecentriq we wstrzyknieciu podskérnym w poréwnaniu z 0%
w grupie otrzymujgcej atezolizumab dozZylnie). Reakcje w miejscu wstrzykniecia
okreslono jako czeste dziatanie niepozqdane, tj. wystepujgce u 21/100 do <1/10
pacjentow.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono cztery dokumenty aktualnych wytycznych klinicznych, tj.
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2025),
American Society of Clinical Oncology (ASCO 2025), National Comprehensive
Cancer Network (NCCN 2025; ver. 1 2026 ) oraz European Society of Medical
Oncology (ESMO 2025). Dla chorych na NDRP w zaawansowanym stadium 1V z
wysokq ekspresjqg PD-L1 (250%) i bez mutacji EGFR/ALK/ROS1, standardem jest
monoterapia inhibitorami punktow kontrolnych (ICl): pembrolizumab,
atezolizumab Ilub cemiplimab. W wybranych przypadkach mozna rozwazyc
potgczenie z chemioterapiq. Przy nizszej ekspresji PD-L1 (1-49%) preferowane sq
schematy skojarzone z ICl i chemioterapiq. Ponadto zgodnie z wytycznymi ESMO
2025, u pacjentow z ECOG 22 lub w wieku >70 lat z chorobami wspdtistniejgcymi,
atezolizumab moze by¢ rozwazony, nawet niezaleznie od PD-L1.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ATE w miejsce CTH jest
drozsze i wigze sie z wiekszymi efektami zdrowotnymi. Oszacowany ICUR wynidst
408 tys. zt bez uwzgledniania zaproponowanego RSS i . zt z RSS. Aktualna
wysokosc¢ progu uzytecznosci kosztowej to 244 821 zt/QALY.

Nalezy zaznaczy¢, ze w ramieniu CTH uwzgledniono stosowanie wytgcznie
winorelbiny i gemcytabiny.

Whnioskodawca przedstawit RCT dowodzgce wyZszosci wnioskowanej technologii
nad refundowanym komparatorem, zatem nie zachodzq okolicznosci opisane
w art. 13 ust. 3 UoR.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od 2026 roku.
Liczbe pacjentdow stosujgcych wnioskowangq technologie w scenariuszu nowym
oszacowano na

Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjq produktu
leczniczego Tecentriq w w wariancie bez RSS spowoduje wzrost wydatkow NFZ o
17,58 min zt w | roku, 0 34,08 min zt w Il roku, 0 47,57 min zt w lll roku i 0 52,04
min zt w IV roku refundacji. Wnioskodawca nie ujgt natomiast w analizie wptywu
na budzet wszystkich refundowanych obecnie komparatordw.
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Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne dla przedmiotowego wskazania:
negatywne — francuskq HAS 2025 i duriskqg Medicinradet 2025 oraz niemieckg
G-Ba 2025, pozytywngq dla populacji pacjentow z ekspresjq PD-L1 <50% TC,
lecz negatywng dla populacji pacjentow z ekspresjgq PD-L1 >50% TC.
W ww. rekomendacjach wskazuje sie na brak danych wskazujgcych na korzys¢
kliniczng oraz zastrzezenia dot. kryteriow witgczenia do badania klinicznego.
G-Ba uznaje rownoczesnie, ze w populacji z ekspresjg PD-L1 <50% TC stosowanie
atezolizumabu wiqze sie z niewielkq dodatkowqg korzysciq kliniczng,
uzasadniajgcq jego refundacje w tej grupie chorych.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Nie wykazano korzysci istotnej klinicznie tak w obszarze OS jak i PFS,

e Rekomendacje refundacyjne negatywne bqdz wskazujgce na znikomg korzysc
dla specyficznej grupy pacjentdow, trudnej do wydzielenia na podstawie
wynikow badania,

e Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ praktyczng
wnioskowanego leczenia ani odpowiednich przeglgddw systematycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAP.423.2.2.2025 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu leczenie
1. linii dorostych z zaawansowanym niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca w ramach programu lekowego
»Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)«”; data ukonczenia:
03.12.2025 .

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska sp. z o0.0. zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z
pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Roche Polska sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 184/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie oceny leku Oxlumo (lumasiranum) w ramach programu
lekowego B.129.FM. , Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie
typu 1 (ICD-10: E74.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Oxlumo (lumasiranum), roztwor do wstrzykiwan, 94,5 mg/0,5 ml, 1 fiol.,
GTIN: 08720165814138, w ramach programu lekowego B.129.FM. ,Leczenie
chorych na pierwotnq hiperoksalurie typu 1 (ICD-10: E74.8)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
pogtebienia zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
tak, aby dotychczasowe wydatki ptatnika publicznego nie ulegty zwiekszeniu.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest kontynuacja finansowania produktu leczniczego
Oxlumo (lumazyran, LUM) w ramach programu lekowego B.129.FM ,Leczenie
chorych na pierwotnq hiperoksalurie typu 1 (ICD-10: E74.8)” oraz rozszerzenie
zapisow programu o populacje chorych z zaawansowanqg chorobqg nerek
w stadium IV-V (eGFR<30 ml/min/1,73m2) i/lub po przeszczepieniu nerki.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Oxlumo (lumasiranum) jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Zaproponowano instrument dzielenia
ryzyka (ang. Risk Sharing Schemes, RSS).

Pierwotna hiperoksaluria typu 1 (PH1) to monogenowa choroba metaboliczna
o dziedziczeniu autosomalnym recesywnym, w przebiegu ktorej dochodzi
do endogennej nadprodukcji szczawianu | nastepowego ekscesywnego
wydalania tej substancji z moczem, czyli hiperoksalurii. Przyczyng PH1 sq mutacje
genu kodujgcego specyficzny dla hepatocytow peroksysomalny enzym -—
aminotransferaze alaninowo-glioksalanowqg (AGT). Powstata enzymopatia
zaburza wgtrobowy metabolizm glioksalanu i skutkuje nadprodukcjq szczawianu
w tym narzqdzie. PH1 jest chorobq ultrarzadkq o zréznicowanej geograficznie
epidemiologii. Stanowi najczestszy typ posrod pierwotnych hiperoksalurii,
odpowiadajgc za okofo 80% przypadkow. Zapadalnos¢ na PH1 w krajach

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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zachodnioeuropejskich i USA szacowana jest na ok. 1:120.000 zywych urodzen,
a chorobowos¢ — na 1-3 przypadki na 1 milion populacji. W Polsce w ostatnich
25 latach zidentyfikowano 15 chorych z PH1, co sugeruje znacznie mniejszq
zapadalnos¢ na te chorobe w poréwnaniu do powyzszych statystyk.

W celu utrzymania funkcji nerek niezbedne jest wczesne i intensywne leczenie,
ktore polega na minimalizacji ztogdw szczawianu wapnia. Odnalezione wytyczne
kliniczne (EAU 2025, ERKNet 2023, OHF 2024) zalecajg u wszystkich chorych
z pierwotnq hiperoksalurig typu 1 stosowanie obfitej diurezy i diety
ubogoszczawianowej, podawanie witaminy B6 (pirydoksyny) oraz leczenie
inhibitorami krystalizacji szczawianu wapnia (cytrynian, pirofosforan, magnez) —
opcje nierefundowane.

Wytyczne rowniez wskazujq lumazyran jako opcje leczenia, zalecajgc go jako
terapie modyfikujgcqg przebieg choroby (zmniejszenie endogennej produkcji
szczawianow) w przypadku braku odpowiedzi na pirydoksyne u pacjentow
z przewlektq niewydolnoscig nerek. W przypadku obecnosci mutacji Swiadczgcej
0 braku odpowiedzi na pirydoksyne leczenie RNAi zalecane jest rdowniez
w bardziej zaawansowanych stadiach choroby (eGFR <30 ml/min/1,73 m2).
W zwiqzku z tym, u chorych z PH i zachowanq funkcjq nerek, przy dostepnosci
terapii RNAi redukujgcej nadprodukcje szczawianu, nie rekomenduje sie
przeszczepienia wgtroby. Natomiast w przypadku progresji do niewydolnosci
nerek nalezy rozwazyc dializoterapie oraz przeszczepienie nerki wraz z wqtrobgq.

Lumazyran to dwuniciowy maty interferujgcy kwas rybonukleinowy (ang. small
interfering ribonucleic acid, siRNA), ktory obniza poziom oksydazy glikolanowej
(ang. glycolate oxidase, GO) w wyniku dziatania ukierunkowanego molekularnie
na informacyjny kwas rybonukleinowy (mRNA) powstaty w wyniku transkrypcji
genu kodujgcego oksydaze hydroksykwaséw 1 (ang. hydroxyacid oxidase 1,
HAO1) w hepatocytach poprzez zjawisko interferencji RNA. W wyniku obnizenia
poziomu GO nastepuje zmniejszenie ilosci dostepnego glioksalanu, ktory jest
substratem w reakcji powstawania szczawiandw. Prowadzi to do obnizenia
stezenia szczawiandw w moczu i w osoczu, ktore lezq u podfoza objawdw
chorobowych u pacjentow z PH1. Poniewaz GO w szlaku enzymatycznym
znajduje sie przed aminotransferazq alaninowo-glioksylanowgq
(ang. alanineglyoxylate aminotransferase, AGT), ktorej niedobdr wywotuje PH1,
mechanizm dziatania lumazyranu jest niezalezny od pierwotnej mutacji genu
AGXT.

Lek byt przedmiotem oceny Rady w 2021 i zostat wpisany na liste TLI.
Dowody naukowe

Kluczowe dowody naukowe dla oceny efektywnosci klinicznej lumazyranu
stanowiq wyniki badan ILLUMIANTE-A, ILLUMINATE-B oraz ILLUMINATE-C.

Wyniki dla pacjentéow z PChN w stadium I-1ll (eGFR =30 ml/min/1,73 m?)
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Badanie ILLUMINATE-A byto randomizowanym, podwdjnie zaslepionym
badaniem kontrolowanym placebo, obejmujgcym 39 pacjentow — dorostych oraz
dzieci w wieku 26 lat, z rozpoznaniem PH1. W 6-miesiecznym okresie obserwacji
wykazano istotng redukcje dobowego wydalania szczawiandw z moczem —
srednio o okoto 53,5% (95% Cl: -62,3; -44,8%; p<0,001) wzgledem wartosci
wyjsciowej w poréwnaniu z placebo (LUM: 65,4% vs PLC: 11,8%). Efekt
utrzymywat sie w 30-miesiecznym okresie obserwacji (redukcja na poziomie
54%). Wiekszos¢ pacjentow leczonych lumazyranem osiggneta po 6 m-cach
stezenie szczawianow w moczu <1,5 GGN (84% vs 0%, p<0,001). Wyniki
z dtuzszego okresu obserwacji wskazujq jednak, Ze odsetek ten zmniejszat sie
w czasie — z 87,5% po 12 miesigcach do 63,2% po 60 miesigcach. W grupie
lumazyranu zaobserwowano rowniez istotng statystycznie redukcje stezenia
szczawianow w osoczu, ktora utrzymywata sie w dfuzszym okresie obserwacji
(60 m-cy). Ponadto, zaobserwowano korzysci z leczenia LUM w zakresie
wskazZnika zdarzen zwiqzanych ze ztogami w uktadzie moczowym oraz nasilenia
nefrokalcynozy (po 60 miesigcach poprawe obrazu nerek zaobserwowano
u 79% badanych). W zakresie funkcji nerek wartosci eGFR pozostawaty stabilne
przez caty okres badania podwdjnie zaslepionego oraz do 60 miesiecy leczenia
w fazie przedtuzonej, zarowno w grupie LUM/LUM, jak i PLC/LUM, oscylujgc
wokdt wartosci uznanej za prawidtowq (290 ml/min/1,73 m?).

Badanie jednoramienne ILLUMINATE-B, obejmowafo 18 pacjentow
pediatrycznych <6. roku zycia (wtgczano chorych z eGFR >45 ml/min/1,73 m2).
Zaobserwowano redukcje stezenia szczawianow w moczu i osoczu, widoczng
juz po pierwszym miesigcu leczenia i utrzymujgcq sie do 30. miesigca (Srednia
redukcja stezenia szczawianow w dobowej zbidrce moczu: 68% po 6 miesigcach
i 73% po 30 miesigcach).

Analiza danych z programu lekowego (N=8) i porownanie z badaniem
ILLUMINATE-A wskazujq, ze redukcja wydalania szczawiandw byta nieco nizsza
w PL niz w badaniu rejestracyjnym, ale odsetek pacjentdw ze zblizonym do normy
wydalaniem po 6 miesigcach byt porownywalny. Wskaznik eGFR pozostawat
stabilny.

Wyniki  dla  pacjentow z zaawansowanq PChN  (stadium IV-V,
eGFR <30 ml/min/1,73 m?)

W badaniu jednoramiennym ILLUMINATE-C, do ktorego witgczono 21 pacjentow
z eGFR <45 ml/min/1,73 m? (w tym 15 dializowanych) po 6 miesigcach leczenia
lumazyranem zaobserwowano: w grupie niedializowanej (A) zmniejszenie
stezenia szczawiandw w osoczu o ok. 33% wzgledem wartosci poczgtkowej,
w grupie dializowanej (B) zmniejszenie stezenia szczawiandw w o0soczu
o ok. 42%. Efekt utrzymywat sie do 24 miesiecy obserwacji (redukcja na poziomie
60% w grupie bez dializ i 30% w grupie dializowanych). Stezenie szczawiandow
w moczu: w grupie niedializowanej odnotowano redukcje na poziomie
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10% po 6 mies.). Wskaznik eGFR: u pacjentow bez dializoterapii eGFR pozostawat
stabilny przez okres obserwacji (spadek o ok. 3,4 ml/min/1,73 m? po 6 mies.).
Kamica nerkowa i nefrokalcynoza: zaobserwowano zmniejszenie czestosci
zdarzenn zwigzanych ze ztogami w uktfadzie moczowym oraz poprawe
lub stabilizacje nefrokalcynozy u wiekszosci pacjentdw.

W badaniu RWE zaobserwowano redukcje szczawiandw w osoczu (srednio
0 ok. 30-66% u pacjentow z eGFR <30 ml/min/1,73 m?) oraz stabilizacje funkcji
nerek i poprawe parametrow klinicznych.

Wyniki dla pacjentdw po przeszczepieniu nerki

Dane sqg bardzo ograniczone i pochodzq gtdownie z pojedynczych przypadkow
w badaniach ILLUMINATE-C, DAILY-LUMA (Sellier-Leclerc 2024) oraz Deesker
2025. W badaniu ILLUMINATE-C u dwoch pacjentow po izolowanym
przeszczepieniu nerki odnotowano znacznq redukcje szczawianow w osoczu
(do 78,8% i 87,4% wzgledem wartosci poczqtkowej po 24 miesigcach), stabilng
funkcje przeszczepu (eGFR 24—120 ml/min/1,73 m?) oraz brak nawrotu nefropatii
szczawianowej w biopsji przeszczepu. W badaniu DAILY-LUMA 7 pacjentow
dializowanych przeszto przeszczepienie przed drugim rokiem leczenia; zmiana
stezenia szczawianow u tych pacjentdow byta zblizona do wynikow opisywanych
w badaniach klinicznych (ILLUMINATE-C). Podkreslono, ze zakorczenie dializ
i przeprowadzenie przeszczepienia powinno nastgpi¢ mozliwie szybko,
aby ograniczy¢ ryzyko narastania oksalozy ogolnoustrojowej. U wiekszosci
pacjentow po przeszczepieniu stezenie szczawiandw wynosito ponizej 72 mmol/I.
W badaniu Deesker 2025 u jednego pacjenta po przeszczepie nerki odnotowano
zmniejszenie stezenia szczawianéw w osoczu z 218 do 10 umol/l oraz stabilng
funkcje przeszczepu (eGFR 51,68 ml/min/1,73 m?).

Analiza bezpieczenstwa

Bezpieczeristwo stosowania Ilumazyranu oceniono na podstawie badan
klinicznych  ILLUMINATE-A, ILLUMINATE-B, ILLUMINATE-C oraz danych
z rzeczywistej praktyki (RWE). W Zadnym z badan nie odnotowano zgondw.
Zdarzenia niepozgdane wystepowaty u wiekszosci pacjentow, najczesciej miaty
charakter tagodny Ilub umiarkowany | obejmowaty reakcje w miejscu
wstrzykniecia, bol gtowy, niezyt nosa oraz infekcje gornych drég oddechowych.
Przerwanie leczenia byto rzadkie: w ILLUMINATE-A dotyczyto 1 pacjenta (3,8%)
z powodu objawdw niezwigzanych z lekiem, w ILLUMINATE-B nie wystqpifo,
a w ILLUMINATE-C odnotowano 2 przypadki (9,5%) zwigzane z przeszczepieniem
wqtroby lub nerki. W analizie dtugoterminowej w ILLUMINATE-A (60 miesiecy)
zdarzenia niepozqdane wystqpity u 94,9% pacjentow, ciezkie AE u 15,4%,
a przerwanie leczenia odnotowano u 2,6%. W ILLUMINATE-B (30 miesiecy)
AE wystgpity u wszystkich pacjentow, ciezkie AE u 5,6%, nie odnotowano
przerwan leczenia. W ILLUMINATE-C (24 miesigce) AE wystgpity u wszystkich
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leczonych, ciezkie AE u 71,4%, a przerwanie leczenia u 9,5%, gtdwnie w zwigzku
z transplantacjq narzqddw. Dane RWE potwierdzajg dobrqg tolerancje —
najczesciej zgtaszano przemijajgce reakcje w miejscu wstrzykniecia, bez ciezkich
zdarzen niepoZzqdanych.

Wytyczne kliniczne

Lumazyran zostat wymieniony w wytycznych EAU 2025, ERKNet / OxalEurope
2023 oraz OHF 2024. W polskich wytycznych PTU 2021 lumazyran nie zostat
uwzgledniony, co moze wynikac z faktu, iz rejestracja leku miata miejsce w czasie,
kiedy trwaty prace nad wytycznymi. Leczenie lumazyranem jest zalecane
w przypadku braku odpowiedzi na pirydoksyne (EAU 2025, OHF 2024). Wytyczne
ERKNet/Oxal 2023 w sposdb bardziej szczegotowy wskazujq grupy pacjentow,
u ktorych zaleca sie stosowanie lumazyranu. Obejmujq one: 1) pacjentow z PH1,
niezaleznie od wieku ORAZ z brakiem odpowiedzi biochemicznej na pirydoksyne
lub obecnqg mutacjg swiadczqgca o braku odpowiedzi na pirydoksyne ORAZ
wydalanie szczawiandw z moczem >1,5xGGN ORAZ wystepuje fenotyp kliniczny
PH1, charakteryzujgcy sie czynng kamicqg nerkowq ORAZ/LUB nefrokalcynozg
ORAZ/LUB uposledzeniem czynnosci nerek; 2) pacjentow z PHI1, niezaleznie
od wieku, z obecnq mutacjq swiadczqcq o braku odpowiedzi na pirydoksyne
ieGFR <30 ml/min/1,73 m2. Nie zaleca sie natomiast stosowania leczenia
RNAi u chorych z PH, ktorzy odpowiadajq na leczenie pirydoksynq i ze stezeniem
szczawianow w moczu w zakresie normy. Zgodnie z wytycznymi OHF 2024 zaleca
sie kontynuowanie terapii u chorych z zaawansowangq przewlektq chorobg nerek
lub wymagajgcych dializoterapii, jesli udokumentowano redukcje stezenia
szczawianow w osoczu. U pacjentow w bardziej zaawansowanych stadiach
choroby rozwaza sie wdrozenie terapii nerkozastepszej oraz przeszczepienie
waqtroby i/lub nerki. W zadnych wytycznych nie odniesiono sie do mozliwosci
stosowania lumazyranu u chorych po przeszczepieniu nerki.

Problem ekonomiczny

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy kosztow-uzytecznosci
(CUA) oraz konsekwencji kosztow (CCA).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie LUM+ECM w miejsce
PLC+ECM jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla pordéwnania
LUM+ECM vs PLC+ECM wynidst z perspektywy ptatnika publicznego

w wariancie z RSS oraz 1 208 330,25 zt/QALY w wariancie
bez RSS, a z perspektywy wspdlnej w wariancie z RSS oraz
1208 101,56 zt/QALY w wariancie bez RSS. Wszystkie te wartosci znajdujq sie
powyzej progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego
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W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o kontynuacji finansowania
lumazyranu ze srodkdw publicznych nastgpi wzrost wydatkow ptatnika
publicznego o okofo zt w 1. roku, okofo zt w 2. roku oraz o okofo
zt w 3. roku (z uwzglednieniem RSS).

W zwigzku z niepewnosciqg dotyczqgcq faktycznej liczby pacjentow, analitycy
wykonali obliczenia wtasne, w celu oszacowania populacji obejmujqgcej
dodatkowe kryteria wiqgczenia (z uwzglednieniem danych podanych przez
ekspertow). W ocenie Agencji docelowa populacja moze liczy¢ 11 0sob.

Prognozowany wzrost wydatkow catkowitych, w przypadku uwzglednienia

RSS przy zatozeniu, ze liczba pacjentow w 1., 2. i 3. roku analizy bedzie wynosic¢

11, wyniesie okoto zt w 1. roku, okofo zt w 2. roku oraz okofo
zt w 3. roku.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne (CDA-AMC 2023, G-BA 2021, HAS 2021,
NICE 2023). W rekomendacjach zwraca sie gfdwnie uwage na potencjalng
korzys¢ lumazyranu dla pacjentdw z pierwotnq hiperksaluriq typu 1, przy czym
nie przedstawiono szczegotowych kryteriow kwalifikacji do terapii.
W rekomendacji CDA-AMC zalecono refundacje lumazyranu w ocenianym
wskazaniu pod warunkiem spetnienia okreslonych warunkow, w tym obnizenia
ceny leku. W rekomendacji HAS zalecany poziom refundacji wynosi 65%.

Oxlumo jest finansowany w 11 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba medyczna;

e Koniecznos¢ kontynuacji leczenia pacjentow objetych programem lekowym,
nawet w razie postepu przewlektej choroby nerek;

e Skutecznos¢ kliniczna potwierdzona w badaniach naukowych i rzeczywistej
praktyce  klinicznej, zarowno w  odniesieniu  do istniejgcych,
jak i proponowanych rozszerzonych kryteriow kwalifikacji;

e Przewidywany znaczny wzrost wydatkow ptatnika publicznego wymagajgcy
znacznego pogtebienia RSS;
e Pozytywne rekomendacje towarzystw naukowych;

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne (CDA-AMC 2023, G-BA 2021,
HAS 2021, NICE 2023).
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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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DIPOTM.423.1.3.2025 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Oxlumo (lumasiranum) we wskazaniu: zgodnym
z zapisami programu lekowego B.129.FM Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie typu 1 (ICD-10: E74.8)",
data ukonczenia: 1 grudnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Medison Pharma sp. z 0.0.).

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Medison Pharma sp. z o0.0. zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pbézn. zm.),
art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)
i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Medison Pharma sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 185/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczenie kalprotektyny w kale” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Oznaczenie kalprotektyny w  kale” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego stanowiska Rady Przejrzystosci jest ocena zasadnosci
zakwalifikowania sSwiadczenia opieki zdrowotnej ,Oznaczenie kalprotektyny
w kale” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Nieswoiste choroby zapalne jelit (NZJ) obejmujq przede wszystkim wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego (WZJG) i chorobe Lesniowskiego-Crohna (ChL-C).
Sq to choroby przewlekte o nawrotowym zapaleniu jelit, ktorych wykrywalnosc
stale rosnie; najczesciej ujawniajq sie w okresie dojrzewania i wczesnej
dorostosci, ale coraz czesciej dotyczqg tez dzieci. Patogeneza NZJ wigze
sie z zaburzong regulacjq odpowiedzi immunologicznej bfony sluzowej
na mikroflore jelitowq u 0sob z predyspozycjq genetyczng, przy istotnym udziale
czynnikdéw srodowiskowych (m.in. styl zycia, wczesna ekspozycja na antybiotyki,
dieta, brak karmienia piersiqg) oraz dysbiozy mikrobiomu. WZIG ma zwykle
charakter przewlektego, rozlanego zapalenia jelita grubego, natomiast ChL-C
moze zajmowac kazdy odcinek przewodu pokarmowego, ma czesto charakter
odcinkowy, moze prowadzi¢ do zwezen, przetok i zmian okofoodbytniczych;
histologicznie w ChL-C zapalenie bywa petnoscienne, a ziarniniaki
nieserowaciejgce mogq pomagac w roznicowaniu z WZJG.

Diagnostyka u dzieci wymaga uwzglednienia objawow klasycznych (bdl brzucha,
utrata masy ciata, krwawa biegunka), ale tez nieklasycznych (zaburzenia
wzrostu, anemia, objawy pozajelitowe). Standardem rozpoznania jest

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 185/2025 z dnia 15.22.2025 r.

endoskopia gdrnego odcinka przewodu pokarmowego i kolonoskopia z oceng
jelita kretego oraz biopsjami, uzupetniana badaniami laboratoryjnymi
i diagnostykq katu (patogeny, C. difficile, markery zapalne, kalprotektyna).
Kalprotektyna w kale jest uzytecznym, nieinwazyjnym biomarkerem zapalenia
bfony Ssluzowej: wartosci <50 ug/g mozna interpretowac jako brak NZJ,
>250 ug/g sugerujq istotne zapalenie i zwykle wymagajq dalszej diagnostyki
(czesto endoskopii), a zakres 50-250 ug/g jest tzw. ,szarq strefq” i wymaga
obserwacji. Ze wzgledu na brak standaryzacji testow wyniki nie sq w petni
wymienne, dlatego pacjenta nalezy monitorowac¢ konsekwentnie tq samg
metodq; wazne sq tez zasady prawidfowego pobrania i przechowywania probki.
Oznaczenie kalprotektyny w kale, zgodnie z trescig Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ), jest stosowane w diagnostyce i réznicowaniu standw
zapalnych jelit oraz przewodu pokarmowego — przede wszystkim w rozpoznaniu
nieswoistych zapalen jelit. Wykonanie oznaczenia stezenia kalprotektyny w kale
u dzieci wskazane jest w diagnostyce roznicowej przewlektych dolegliwosci
bolowych brzucha, niedoboru masy ciata (i wzrostu) celem wykluczenia postaci
skgpoobjawowych. Badanie jest wykonywane rowniez w poradni gastrologicznej
dla dzieci, oraz w poradni endokrynologicznej dla dzieci w diagnostyce réznicowej
niedoboru wzrostu i masy ciafa z przyczyn gastrologicznych. Znajduje
zastosowanie szczegolnie u pacjentow z wywiadem bdlu brzucha, niedoboru
masy ciata czy innych objawdw ze strony przewodu pokarmowego.

Oznaczenie kalprotektyny w kale stuzy do diagnostyki i roznicowania stanow
zapalnych jelit oraz przewodu pokarmowego. Kalprotektyna jest biatkiem ostrej
fazy wytwarzanym gtownie przez leukocyty w scianie jelit, a jej stezenie w kale
odzwierciedla nasilenie zapalenia. Jest markerem w kierunku nieswoistych
zapalen jelit (WZJG, ChL-C), a takze moze towarzyszyc¢ innym patologiom, w tym
nowotworom.

U dzieci badanie jest wykorzystywane w diagnostyce réznicowej przewlektych
bélow brzucha oraz niedoboru masy ciata i/lub wzrostu, zwtaszcza gdy
podejrzewa sie skgpoobjawowe postacie choroby. Ujemny wynik z duzym
prawdopodobieristwem wyklucza NZJ, co czesto pozwala unikngc inwazyjnej
endoskopii dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Z kolei wysoki poziom
kalprotektyny uzasadnia podejrzenie zapalnej choroby jelit i pilne skierowanie
na diagnostyke gastrologiczng.

Aktualnie oceniane badanie nie jest uwzglednione w rozporzqdzeniu Ministra

Zdrowia dotyczqcym wykazu swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Nie jest ono rowniez zawarte
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w ramach wykazow swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej czy leczenia szpitalnego.

Oznaczenie kalprotektyny w kale zostato wyszczegdlnione w tresci dwdch
programow lekowych: B.32. Leczenie pacjentow z chorobq Lesniowskiego-
Crohna (ICD-10: K50) (jako dodatkowa opcja diagnostyczna w monitorowaniu)
oraz B.55. Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10: K51) (jako jedno z obowigzkowych badan do wykonania przy kwalifikacji
pacjenta do programu oraz jako sugerowana do rozwazenia opcja diagnostyczna
w przypadku optymalizacji leczenia).

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego dokonano analizy dowoddw naukowych
dotyczqcych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania kalprotektyny.
Przeszukiwania wykonano w bazach The Cochrane Library, MEDLINE i Embase
(zakres lat 2010-2025; w Cochrane bez ograniczen), w dniu 20.11.2025 r.

W wynikach uwzgledniono badanie wtdrne Holtman 2017 (metaanaliza
indywidualnych danych pacjentdw z 8 badan), ktérego celem byto sprawdzenie,
czy dodatkowa analiza markerédw laboratoryjnych poprawia trafnosc
rozpoznania NZJ u dzieci z przewlektymi dolegliwosciami Zzotqdkowo-jelitowymi
w porownaniu do oceny wytqcznie objawow klinicznych (diagnoza potwierdzana
endoskopiq i histopatologig lub obserwacjq).

Model diagnostyczny oparty na objawach (bdl brzucha, biegunka, krwawienie
z odbytu) miat tgczng AUC 0,70 natomiast najlepszq zdolnos¢ réznicujgcq
wykazata kalprotektyna w kale (AUC 0,95) i dawata najwiekszy przyrost wartosci
predykcyjnej po dodaniu do modelu (AAUC 0,26), wyraznie wiekszy niz markery
krwi (CRP, ESR, ptytki, albumina, hemoglobina). Analiza reklasyfikacji (progi
ryzyka NZJ <35% — zwykle bez endoskopii, >60% — z endoskopiq) wykazata,
ze dotgczenie oznaczania kalprotektyny w kale (FC) silnie ,,porzgdkuje” decyzje
kliniczne: zmniejsza liczbe pacjentow w grupie tzw. ,niepewnej diagnozy
(Srednie ryzyko) z 55 do 6 na 100 dzieci, zwieksza odsetek prawidtowo wykrytych
przypadkow pediatrycznych bez NZJ w niskim ryzyku oraz zwieksza liczbe
rzeczywistych przypadkow NZJ sklasyfikowanych do grupy wysokiego ryzyka.
Przeglgd wytycznych praktyki klinicznej (m.in. NICE i ESPGHAN), wskazuje
na uzytecznos¢ FC i zalecajq je jako narzedzie wspierajgce roznicowanie NZJ
(takze u dzieci kierowanych do specjalisty).

Wytyczne ESPGHAN precyzujq takze kluczowe aspekty standaryzacji: prawidtowe
pobranie i przechowywanie probki, interpretacje wynikow zaleznq od wieku,
koniecznos¢ uwzgledniania kontekstu klinicznego oraz stosowania tej samej
metody oznaczenia i zestawu testowego u danego pacjenta. Jednoczesnie
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podkreslono ograniczenia FC — stezenie kalprotektyny ponad prawidtowgq
wartosc nie pozwala réznicowac typu NZJ, innych przyczyn zapalenia ani ocenic
zakresu choroby.

Na podstawie przeglgdu odnalezionych informacji dotyczqcych zasad realizacji

i finansowania oznaczania kalprotektyny w kale stwierdzono dostepnosc
ocenianego badania w katalogu badan laboratoryjnych Manchester University
NHS Foundation Trust (NHS, Wielka Brytania) oraz w publicznych
wykazach/nomenklaturach swiadczen/procedur w Belgii, Niemczech i Czechach,
co oznacza mozliwos¢ finansowania ocenianego badania w ramach systemu
publicznego z uwzglednieniem  specyfiki rozwiqzan  organizacyjnych
i refundacyjnych krajowego systemu ubezpieczenia zdrowotnego. W raporcie
HAS (Francja, instytucja HTA) z 11.06.2020 r. wskazano na brak zasadnosci
finansowania ocenianego badania w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego.

Problem ekonomiczny

Analizy dokonano na podstawie doniesienia Yang 2014, ktdre porownatfo
dwie strategie diagnostyczne: przesiewowe oznaczenie FC przed endoskopig
(endoskopia tylko przy wyniku dodatnim) versus bezposrednia diagnostyka
endoskopowa wszystkich pacjentdéw z podejrzeniem NZJ.

Wyniki dla populacji pediatrycznej sugerowaty, ze strategia z badaniem FC obniza
koszt procesu diagnostycznego srednio o ok. 300 USD na pacjenta, ale wiqgze sie
z opdznieniem rozpoznania u czesci dzieci z NZJ (w modelu ok. 4,8/61 przypadkéw
NZJ na 100 pacjentow z podejrzeniem NZJ). Z kolei rezygnacja z FC i wybor
bezposredniej endoskopii zwieksza koszty — w modelu dodatkowo ok. 6 250 USD,
aby unikngc jednego wyniku fatszywie ujemnego FC (tj. uzyskac jednq dodatkowg
,hatychmiastowq” prawdziwq diagnoze). Autorzy zwrdcili uwage, ze model
nie uwzglednia konsekwencji zdrowotnych opdZnionej diagnozy u dzieci
z wynikiem fatszywie ujemnym, co jest znaczqcym ograniczeniem interpretacji
optacalnosci.

Wycene przedmiotowego swiadczenia oparto na analizie cennikow
komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, ze ceny te zawierajg
marze zysku podmiotow wykonujgcych badania — Srednia po odcieciu wartosci
skrajnych), jak rowniez informacji co do warunkow realizacji swiadczenia ujetych
w karcie swiadczenia opieki zdrowotnej. Na tej podstawie zaproponowano
wycene Swiadczenia ,,Oznaczenie kalprotektyny w kale” na poziomie 130 zt.
Szacowane wydatki ptatnika publicznego na podstawie Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej wyniostyby ok. 130 000 zt/rok, a danych sprawozdawczo-
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rozliczeniowych NFZ (oszacowanie wtasne AOTMIT) — wyniostyby: ok. 383,4 tys.

zt w | roku obowiqzywania ocenianego swiadczenia oraz ok. 420,8 tys. zt w Il roku

obowigzywania ocenianego swiadczenia.

Gtowne argumenty decyzji:

Nieinwazyjne i czute narzedzie przesiewowe wspierajgce diagnostyke
roznicowq NZJ;

Przyspieszenie sciezki diagnostycznej u dzieci;

Mozliwos¢ ograniczenia czesci endoskopii i hospitalizacji diagnostycznych;
Dowody naukowe wskazujq na poprawe trafnosci diagnostycznej w populacji
pediatrycznej;

W wiekszosci pozytywne wytyczne i rekomendacje miedzynarodowe;

Analiza ekonomiczna sugeruje, ze strategia z FC przed endoskopig moze
obnizac srednie koszty diagnostyki na pacjenta.

Uwagi Rady:

Przy silnym podejrzeniu NZJ nie nalezy opdZnia¢ endoskopii w oczekiwaniu
na oznaczenie FC;

Rada uwaza, ze niezasadne jest ograniczenie populacji docelowej wytqcznie
do dzieci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy 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 opracowania nr: DWSGiZS.420.5.2025 ,Oznaczenie kalprotektyny w kale”; data
ukoniczenia: 11.12.2025 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 186/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej
,0znaczenie stezenia fosforandw i stezenia wapnia” jako Swiadczen
gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie Swiadczen opieki
zdrowotnej dot. oznaczenia stezenia fosforandow i stezenia wapnia w moczu jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zasadnos¢ zakwalifikowania dwoch badan diagnostyki
laboratoryjnej: oznaczenie stezenia wapnia w moczu oraz oznaczenie stezenia
fosforanow w moczu jako swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla swiadczen.

Oznaczenie steZenia wapnia w moczu, zgodnie z informacjami zawartymi
w karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), znajduje zastosowanie
u pacjentow z innymi zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej,
chorobami nerek, niedoborem wzrostu. Oznaczenie stezenia wapnia w moczu
pozwala na prawidfowe prowadzenie leczenia, unikanie powikfan terapii oraz
zapobieganie niepetnosprawnosci (niedobor wzrostu, deformacje konczyn,
nasilone bdle kostno-stawowe, zwiekszone ryzyko ztaman). W odniesieniu
do oznaczenia stezenia fosforanow w moczu, zarowno w pojedynczej probce,
jaki w dobowej zbiorce, jest badaniem stosowanym w diagnostyce
i monitorowaniu leczenia zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowej, takich
jak choroby przytarczyc czy krzywica hipofosfatemiczna  sprzeZzona
z chromosomem X (XLH). Badanie to jest niezbedne m.in. do oceny skutecznosci
leczenia oraz do wyliczenia wskaznika TmP/GFR.

Powyzsze badania wnioskowane sq do realizacji w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej w zakresie poradni endokrynologicznej dla dzieci oraz
diabetologicznej dla dzieci. Aktualnie badania diagnostyki laboratoryjnej,
o ktorych mowa powyzej, nie zostaty uwzglednione w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia dotyczqcym wykazu swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Wykonanie oznaczenia steZenia
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wapnia w moczu jest ujete w wykazie badan diagnostycznych dostepnych
dla lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Dowody naukowe

Oznaczanie stezenia wapnia w moczu oraz stezenia fosforanow w moczu
sq swiadczeniami o ugruntowanej pozycji. Ponadto oznaczanie stezenia wapnia
w moczu jest swiadczeniem gwarantowanym w POZ. W przypadku oznaczenia
stezenia wapnia w moczu analize kliniczng ograniczono do doniesieri wtornych
oraz wytycznych praktyki klinicznej.

Dokonano rowniez systematycznego przeglgdu badan  odnoszqgcych
sie do oznaczania stezenia fosforanow w moczu w populacji pediatrycznej
z zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej (m.in. hipofosfatemiq
sprzezonqg z chromosomem X (XLH), cukrzycq typu 1, zaburzeniami wzrostu,
chorobami przytarczyc). Przeglgdem objeto badania pierwotne i wtdrne z lat
2021-2025 wyselekcjonowane wedtug kryteriow PICO.

Do analizy wiqgczono cztery badania (w tym jedng analize post-hoc RCT oraz
trzy obserwacyjne), ktdre oceniaty wartos¢ diagnostycznqg oznaczenia
fosforandow w moczu lub parametrow pokrewnych (np. TmP/GFR, TRP) w roznych
kontekstach klinicznych:

1. Liang 2025: Badanie dzieci z XLH wykazatfo, ze oznaczenie dobowego
wydalania fosforandw w moczu (24h UP) pozwala na réznicowanie pacjentow
Z niskim i prawidfowym wzrostem, choc rdznice nie byty istotne statystycznie;

2. Ertl 2022: W kohorcie dzieci z XLH leczonych burosumabem monitorowano
TmP/GFR (maksymalna reabsorpcja fosforanow w kanalikach nerkowych
wzgledem filtracji ktebuszkowej). Wartosci TmP/GFR rosty podczas leczenia
i utrzymywaty sie w dolnym zakresie normy;

3. Namba 2022: U dzieci z XLH leczonych burosumabem obserwowano wzrost
TRP i TmP/GFR do 8. tygodnia leczenia, a nastepnie stabilizacje tych
parametrow;

4. Marzuillo 2021: U dzieci z nowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 wykazano,
ze obnizony TRP (wchtanianie zwrotne fosforandw) jest czestszy u pacjentow
z ostrym uszkodzeniem nerek | uszkodzeniem cewek nerkowych.
TRP korelowato z innymi biomarkerami uszkodzenia nerek i parametrami
biochemicznymi.

Analiza wykazata, ze zidentyfikowane badania odnoszq sie przede wszystkim
do wykorzystania oznaczenn wapnia i fosforanow w moczu w kontekscie
diagnostyki i monitorowania pacjentow z XLH przed oraz w trakcie terapii
burosumabem. Nalezy jednak wskazad, ze burosumab oraz oceniane swiadczenia
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sq finansowane w programie lekowym, zapewniajgcym kompleksowq opieke dla
pacjentow z XLH.

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczgcych zasad realizacji
i finansowania oznaczania stezenia wapnia i fosforanow w moczu mozna
zauwazyc, ze we wszystkich analizowanych systemach opieki zdrowotnej
(Czechy, Francja, Wielka Brytania, Niemcy, Belgia) badania te sq uwzglednione
w oficjalnych wykazach procedur refundowanych w ramach publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego w ramach realizacji zlecen na poziomie
podstawowej oraz specjalistycznej opieki zdrowotnej z uwzglednieniem specyfiki
rozwiqgzan organizacyjnych i refundacyjnych krajowego systemu ubezpieczenia
zdrowotnego.

Problem ekonomiczny

Oznaczanie stezenia wapnia w moczu oraz stezenia fosforanow w moczu
sq swiadczeniami o ugruntowanej pozycji.

W ramach propozycji wyceny swiadczenia ,Oznaczenie stezenia wapnia
w moczu” na podstawie przyjetej metodyki szacowania wyceny ocenianego
badania laboratoryjnego zaproponowano wycene swiadczen na poziomie 12 zt.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia swiadczen ,,Oznaczenie stezenia wapnia
w moczu” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej - wyniostyby
od 6 000 do 12 000 zt/rok; a wedtug danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ (oszacowanie wtfasne AOTMIT) — wyniostyby: ok. 61,4 tys. zt w | roku
obowigzywania wnioskowanego badania oraz ok. 69,8 tys. zt w Il roku.

W ramach propozycji wyceny swiadczenia ,Oznaczenie stezenia fosforanow
w moczu” na podstawie przyjetej metodyki szacowania wyceny ocenianego
badania laboratoryjnego zaproponowano wycene swiadczen na poziomie 12 zt.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia swiadczenn ,,Oznaczenie stezenia
fosforanéw w moczu” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej -
wyniostyby 12 000 zt/rok, a w zakresie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ (oszacowanie wtasne AOTMIT) — wyniostyby: ok. 35,8 tys. zt w | roku
obowigzywania wnioskowanego badania oraz ok. 40,7 tys. zt w Il roku.

Wydaje sie, ze wptyw realizacji ocenianych badan na budzZet pfatnika moze
byc obojetny, co powinno sie miesci¢ w dotychczasowych kosztach diagnostyki
prowadzonej w ramach wizyt ambulatoryjnych.

Gtowne argumenty decyzji:

e Oznaczanie stezenia wapnia oraz steZenia fosforanow w moczu
sq kluczowymi badaniami w diagnostyce wielu chordb i zaburzen;

e Badania powtarzalne, obarczone niskim ryzykiem btedu;

e tatwosc pobrania materiatu i wykonania analizy;

e Bezpieczne prowadzenie leczenia;

e Akceptowalny wptyw na budzet ptatnika publicznego;
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e Swiadczenia finansowane w wiekszosci krajow europejskich.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze niezasadne jest ograniczenie populacji docelowej wytqcznie
do dzieci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.420.5.2025 ,Oznaczenie stezenia wapnia w moczu,
oznaczenie stezenia fosforandw w moczu”; data ukonczenia: 11.12.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 187/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego stanowiska Rady Przejrzystosci jest zasadnosc
zakwalifikowania swiadczenia ,,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastow FGF-23” jako swiadczenia gwarantowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) w poradniach endokrynologii
dzieciecej i diabetologii dzieciecej oraz oszacowanie jego wyceny.

Aktualnie wnioskowane badanie diagnostyki laboratoryjnej nie jest finansowane
w ramach wykazow swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej czy leczenia szpitalnego. Nie jest tez wymaganym elementem
diagnostycznym w programach lekowych.

Czynnik wzrostu fibroblastow 23 (FGF-23) jest produkowany przez osteocyty,
a w mniejszym stopniu przez osteoblasty. Hamuje on resorpcje zwrotng
fosforanow w kanalikach nerkowych poprzez wptyw na zalezne od sodu
kotransportery fosforu (NPT). FGF-23 dodatkowo zmniejsza ekspresje
la-hydroksylazy i zwieksza ekspresje 24-hydroksylazy, redukujgc w ten sposob
stezenie 1,25(0OH)2D w krqgzeniu. Jego nadmiar powoduje zwiekszenie wydalania
fosforanow z moczem i obnizenie ich stezenia w osoczu. Niedobdr natomiast
prowadzi do wzrostu stezenia fosforandw w krqzeniu, podwyzszonego stezenia
1,25(0H)D oraz zwiekszonej tendencji do tworzenia zwapniern w tkankach
miekkich.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczqcych oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23” jako swiadczenia
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gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W toku prac
odnaleziono i wigczono do analizy jeden przeglqd systematyczny Wiernik 2024,
w ktorym przedstawiono doniesienia z badan pierwotnych:

» 23 badania dotyczgce przewlektej choroby nerek;
» 12 badan dotyczqcych krzywicy;
» 7 badan dotyczqcych niedoboru hormonu wzrostu.

W przeglqgdzie Wiernik 2024 autorzy zwrdcili uwage, iz oznaczanie stezenia
czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23 u pacjentow pediatrycznych
Zz m.in. niewydolnosciq nerek oraz zaburzeniami zwigzanymi z hormonem
wzrostu, moze stanowic wczesny marker dla ww. chorob. Oznaczenie tych biatek
moze byc réowniez przydatne do oszacowania ryzyka wystgpienia roznych
powiktarn u przewlekle chorych pacjentow pediatrycznych. Dodatkowo,
analizowane w przeglgdzie systematycznym Wiernik 2024 publikacje zaznaczajq,
iz:
» w przewlektej chorobie nerek (CKD) stezenie FGF-23 rosnie wraz
z zaawansowaniem choroby, a wysokie stezenie FGF-23 wigze
sie z niedoborem witaminy D;

» w krzywicy hipofosfatemicznej oznaczenie FGF-23 pozwala odrdzni¢ postac
dziedziczng od krzywicy z niedoboru witaminy D, a takze moze by¢ uzyteczne
w ocenie odpowiedzi na leczenie i doborze terapii celowanej;

> w niedoborze hormonu wzrostu zaobserwowano:

e jstotny wzrost stezenia biatka Klotho (p<0,001) u dzieci z organicznym
niedoborem hormonu wzrostu w porownaniu z wartosciami wyjsciowymi
po 12 miesigcach terapii rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu
(Efthymiadou 2016),;

e wzrost stezenia fosforanow w surowicy, ktory zaobserwowano u dzieci
z niedoborem GH poddanych leczeniu GH nie byt zwigzany z hamowaniem
osi  fosfaturycznej FGF-23/Klotho (tj. obserwacje sugerowaty
utrzymanie/aktywnosc tej osi) (Efthymiadou 2016);

e jednoczesny wzrost stezenia fosforanow i hormonu FGF-23 podczas terapii
hormonem wzrostu u dzieci z jego niedoborem; dodatnia korelacja miedzy
stezeniem fosforanow a stezeniem FGF-23 sugeruje istnienie mechanizmu
sprzezenia zwrotnego, w ktorym GH moze wyzwala¢ wzrost stezenia
FGF-23 w celu utrzymania rownowagi fosforanowej (Belceanu 2022).

Odnaleziono 4 publikacje zalecen oraz rekomendacji referujgce do oznaczania
stezenia czynnika wzrostu fibroblastow 23 (FGF-23) wyfqcznie w diagnostyce
i monitorowaniu hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X (XLH): IWG 2025,
CPR-XLH 2025, ESCEO 2022, CPR-XLH 20189.
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Oznaczania  stezenia  czynnika  wzrostu  fibroblastow 23  sugeruje
sie do rozwazenia w ramach przeprowadzanej oceny klinicznej pacjenta
Z hipofosfatemiq sprzezonq z chromosomem X (ESCEO 2022, nie okreslono sity
zalecenia), diagnostyki biochemicznej (CPR-XLH 2025, umiarkowane zalecenie)
oraz wstepnej oceny obecnosci i nasilenia powiktan hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X (CPR-XLH 2025, nie okreslono sity zalecenia).

Zgodnie z wytycznymi zalecana jest diagnostyka genetyczna w celu wykrycia
wariantow gendw powodujgcych hipofosfatemie, w tym PHEX (IWG 2025
[zalecenia stabe, bardzo niski poziom jakosci dowodow], ESCEO 2022
[nie okreslono sity zalecenia]). Rozpoznanie hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X nalezy potwierdzi¢ analizq genetyczng genu PHEX (CPR-XLH
2025 [umiarkowane zalecenie], CPR-XLH 2019 [umiarkowane zalecenie], ESCEO
2022 [nie okreslono sity zalecenia]). W sytuacji braku dostepnosci diagnostyki
genetycznej obecnosc¢ dodatniego wywiadu rodzinnego w kierunku dziedziczenia
sprzezonego z chromosomem X oraz podwyzszonego stezenia FGF-23 w osoczu
w pofgczeniu z hipofosfatemiqg stanowi istotne kryterium wspierajgce
rozpoznanie hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X (CPR-XLH 2025
[umiarkowane zalecenie], CPR-XLH 2019 [umiarkowane zalecenie]).

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczgcych zasad realizacji
i finansowania oznaczenia FGF-23 w surowicy krwi w krajach UE mozna
zauwazyc, ze status refundacyjny tego badania pozostaje zrdZnicowany
i w wiekszosci przypadkow ograniczony. Jedynie w Czechach badanie FGF-23
znajduje sie w wykazie procedur refundowanych na poziomie opieki
podstawowej i specjalistycznej, natomiast w pozostatych krajach (Francja,
Wielka Brytania, Niemcy, Belgia) pozostaje poza zakresem finansowania
ze Srodkow publicznych.

Problem ekonomiczny

Nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych odnoszqcych sie do uzytecznosci
oznaczenia stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23.

Metodyke szacowania wyceny ocenianego badania laboratoryjnego oparto
na analizie cennikow komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem,
Ze ceny te zawierajqg marze zysku podmiotow wykonujgcych badania — srednia
po odcieciu wartosci skrajnych), jak rowniez informacji co do warunkow realizacji
Swiadczenia ujetych w karcie swiadczenia opieki zdrowotnej. Na tej podstawie
zaproponowano wycene swiadczenia ,,Oznaczenie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastéw FGF 23” na poziomie 300 zt.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia sSwiadczenia ,,Oznaczenie stezenia
czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej - wyniostyby: od 15 000 do 30 000 zi/rok, a w zakresie danych
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sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (opracowanie wtasne AOTMIT) -

wyniostyby:

e w wariancie | — 0,2% wystepowania ciezkiej hipofosfatemii: ok. 65,9 tys. zt
w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 74,7 tys. zt w Il roku;

e w wariancie Il — 3,1% wystepowania umiarkowanej hipofosfatemii:
ok. 1,0 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania oraz
ok. 1,2 min zt w Il roku.

Szacunki  kosztowe zwiqzane z wdrozeniem sSwiadczeri  obarczone
sq niepewnosciqg, wynikajqgcq przede wszystkim z trudnej do przewidzenia skali
realizacji tego badania. Zatem prognozowane wydatki ptfatnika publicznego
wynikajgce z ewentualnego wprowadzenia nalezy traktowac z ostroznoscigq.

Gtowne argumenty decyzji:

e Rekomendacje kliniczne odnoszq sie do diagnostyki hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X, ktora jest wykonywana w ramach programu lekowego
B.151.;

e Brak dowodow efektywnosci kosztowej;
e Brak jednolitych wartosci referencyjnych dla testow laboratoryjnych;

e Brak refundacji w wiekszosci krajow europejskich.

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 opracowania nr: DWSGIiZS.420.5.2025 ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastow FGF 23”; data ukonczenia: 11.12.2025r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Wsparcie dzieci i mtodziezy ze spektrum
ptodowych zaburzen alkoholowych (FASD) oraz
ich rodzicow/opiekundw na terenie Wroctawia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Wsparcie dzieci i mfodziezy ze spektrum ptodowych zaburzen alkoholowych
(FASD) oraz ich rodzicow/opiekunow na terenie Wroctawia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest program ,Wsparcie dzieci i mfodziezy ze spektrum
ptodowych zaburzeri alkoholowych (FASD) oraz ich rodzicow/opiekunow
na terenie Wroctawia”, zaplanowany do realizacji w 2026 r.

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne, program wsparcia
edukacyjno-instruktazowego ,Family Booster”, szkolenia z zakresu FASD,
konferencje szkoleniowq dla specjalistow zajmujgcych sie problematykg FASD,
diagnostyke dzieci i mfodziezy w zakresie FASD, konsultacje psychoedukacyjne
z zakresu wspierania dziecka z FASD oraz grupe wsparcia
dla rodzicow/opiekundw dzieci i mtodziezy z podejrzeniem FASD.

Projekt programu zawiera 7 grup docelowych:

- populacje docelowq programu w zakresie diagnostyki FASD stanowic¢ bedq
dzieci i nastolatkowie w wieku do 18 r.z. z podejrzeniem FASD, zamieszkujgcy
Wroctaw, wychowywani zarowno w pieczy zastepczej
i rodzinach adopcyjnych, jak i w rodzinach biologicznych;

- drugg grupg docelowq w zakresie konsultacji psychoedukacyjnych bedg
rodzice/opiekunowie dzieci i nastolatkow w wieku do 18 r.z. z podejrzeniem
FASD, bedgcych w trakcie diagnostyki FASD prowadzonej w ramach
programu;

- trzeciq grupq docelowq w zakresie grupy wsparcia bedq rodzice/opiekunowie
dzieci i nastolatkow w wieku do 18 r.z. z diagnozq lub podejrzeniem FASD;

- czwartq grupqg docelowg w zakresie dziatan edukacyjnych bedq
rodzice/opiekunowie dzieci i nastolatkow w wieku do 18 r.z. z podejrzeniem
lub diagnozg FASD oraz pracownicy podmiotow majqgcych stycznosc z dziecmi
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z diagnozq FASD (np. placowek opiekuriczo-wychowawczych, poradni
psychologiczno-pedagogicznych,  jednostek  organizacyjnych  pomocy
spotecznej);

- pigtg grupqg docelowq w zakresie Programu wsparcia edukacyjno-
instruktazowego ,Family Booster” bedqg rodzice/opiekunowie dzieci
i nastolatkow w wieku do 18 r.z. z diagnozq FASD;

- szostq grupg docelowq w zakresie szkolen z zakresu FASD bedq
rodzice/opiekunowie dzieci i nastolatkow w wieku do 18 r.z. z diagnozq
lub podejrzeniem FASD oraz pracownicy podmiotow majgcych stycznosc
zdziecmi z diagnozqg FASD (np. placowek opiekurnczo-wychowawczych,
poradni psychologiczno-pedagogicznych, jednostek organizacyjnych pomocy
spotecznej);

- siodmq grupqg docelowq w zakresie dziatan realizowanych w ramach
konferencji szkoleniowej bedqg specjalisci zajmujgcy sie zawodowo
problematykqg FASD na terenie Wroctawia (m.in. lekarze, psychologowie,
pedagodzy, terapeuci, pracownicy socjalni, fizjoterapeuci, neurologopedzi),
pracownicy podmiotow majqcych stycznos¢ z dziecmi z diagnozg FASD
(np. placowek  opiekuriczo-wychowawczych,  poradni  psychologiczno-
pedagogicznych, jednostek organizacyjnych pomocy spotecznej) oraz
rodzice/opiekunowie dzieci z diagnozq lub podejrzeniem FASD.

Whnioskodawca podkreslit, ze w zwiqzku z ograniczeniami finansowymi miasta
Wroctawia, diagnostyka FASD w roku 2026 obejmie ok. 40 osob. Nastepnie
w tresci projektu wskazano, ze w ramach programu wsparcia edukacyjno-
instruktazowego ,Family Booster” w 2026 r. program obejmie 30 o0sob.
Podkreslono takze, ze w zakresie dziatan realizowanych w ramach konferencji
szkoleniowej, udziat w niej wezmie 150 osob. Natomiast w zakresie konsultacji
psychoedukacyjnych dziatania te obejmq ok. 40 opiekunow/rodzicow dzieci
biorgcych udziat w programie. Zaznaczono takze, ze grupy wsparcia skierowane
do rodzicow/opiekundw dzieci obejmq ok. 10 osé6b.

Catkowity koszt PPZ zostat oszacowany na 271 800 zt, a jako Zrodto finansowania
wskazano Miasto Wroctaw.

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego, jakim jest spektrum
ptodowych zaburzern alkoholowych (FASD, ang. ,Fetal Alcohol Spectrum
Disorders”), ktore wystepujq u potomstwa kobiet spozywajqcych alkohol
w okresie cigzy.

W projekcie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych — Bazy Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych, wskazujgc, ze w roku 2024 w publicznym
systemie opieki zdrowotnej z powodu uzaleznien leczono ponad 275,5 tys. 0sob.
W pordéwnaniu z rokiem poprzednim (2023) odnotowano 1,5% wzrost liczby
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pacjentow. Podkreslono jednoczesnie, e w wojewddztwie dolnoslgskim
w tym samym okresie (rok 2024) w publicznym systemie opieki zdrowotnej
leczono w zwiqzku z uzaleznieniami 19,76 tys. 0sob (wzrost 1,7% w poréwnaniu
z rokiem 2023). Zaznaczono, Zze wskaznik rozpowszechnienia uzaleznienn w roku
2024 dla obojga ptci wyniést w Polsce 878,2/100 tys. ludnosci, natomiast
w wojewddztwie dolnoslgskim — 838,3/100 tys. ludnosci. Zaznaczono,
ze ,w przypadku kobiet wskaznik w wojewddztwie byt nieznacznie wyzszy,
w poréwnaniu do kraju ogotem (469,28/100 tys. vs. 445,26/100 tys.), jednak
po ograniczeniu danych do pacjentek w wieku 18-29 lat rdznica ta ulega
zwiekszeniu na niekorzysc wojewodztwa dolnoslgskiego
(647,47/100 tys. vs. 527,83/100 tys.)”. Podkreslono, ze przedstawione dane
wyraZnie wskazujq, ze problem uzaleznien wsrod mtodych kobiet w wieku
rozrodczym jest w wojewddztwie dolnoslgskim wiekszy niz w kraju ogotem.

Gtownym zatoZeniem projektu programu jest zwiekszenie o co najmniej
80% liczby dzieci z podejrzeniem FASD, u ktorych w ramach dziatan
diagnostycznych stwierdzono wystepowanie FASD i ktdre zostaty skierowane
do dalszej diagnostyki i/lub terapii.

W tresci projektu wskazano 5 celow szczegotowych, tj.:

- uzyskanie lub utrzymanie przynajmniej przecietnego poziomu poczucia
wfasnej skutecznosci rodzicielskiej wsrod co najmniej 70% uczestnikow
programu edukacyjno-instruktazowego ,,Family Booster”;

- uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie FASD wsrod
co najmniej 70% uczestnikow szkolen z zakresu FASD;

- uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie diagnostyki
i terapii FASD wsrod co najmniej 70% uczestnikdw konferencji szkoleniowej;

- uzyskanie wysokiego poziomu satysfakcji z udzielonego wsparcia
u co najmniej 70% uczestnikow konsultacji psychoedukacyjnych;

- uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu stosowania strategii radzenia
sobie ze stresem o charakterze adaptacyjnym wsrod co najmniej
70% uczestnikow grupy wsparcia.

W projekcie programu zaproponowano 6 miernikow efektywnosci:

- odsetek osob biorqgcych udziat w dziataniach diagnostycznych w ramach
programu, u ktdrych stwierdzono wystepowanie FASD i ktdre zostaty
skierowane do dalszej diagnostyki i/lub terapii;

- odsetek 0séb, u ktorych w post-tescie z zastosowaniem skali GSES lub PSOC-
PL utrzymano taki sam lub zwiekszono o co najmniej 1 punkt poziom poczucia
wfasnej  skutecznosci  rodzicielskiej, = wzgledem  wszystkich  0sob
uczestniczgcych w programie ,,Family Booster”, ktore wypetnity pre-test;

- odsetek 0s6b, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy (co najmniej 80% pozytywnych odpowiedzi) w zakresie FASD,
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wzgledem wszystkich osob uczestniczqcych w szkoleniach z zakresu FASD,
ktore wypetnity pre-test;

odsetek 0sob, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy (co najmniej 80% pozytywnych odpowiedzi) w zakresie diagnostyki
i terapii FASD, wzgledem wszystkich osob uczestniczqcych w konferencji
szkoleniowej, ktdre wypetnity pre-test;

odsetek 0sob, ktore po konsultacji psychoedukacyjnej zadeklarowaty wysoki
poziom satysfakcji z otrzymanego wsparcia (co najmniej 4/5 w skali
5-stopniowej);

odsetek uczestnikdw grupy wsparcia, u ktorych w post-tescie
z zastosowaniem kwestionariusza Mini-COPE utrzymat sie lub wzrdst poziom
stosowania strategii radzenia sobie ze stresem o charakterze adaptacyjnym,
w porownaniu do badania wstepnego (pre-test), w odniesieniu do wszystkich
0s0b, ktdre wypetnity pre-test.

Oceniany projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa oraz referencje

bibliograficzne, na podstawie ktorych przygotowana zostatfa tres¢ problemu

zdrowotnego. Realizacja programu wpisuje sie w zatozenia m. in. Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2021-2025.

Uwagi Rady:

konieczna jest zmiana miernika efektywnosci: w opisie miernikow
efektywnosci wskazano, ze jako wzrost poczucia skutecznosci rozumiany
bedzie , odsetek osob, u ktorych w post-tescie z zastosowaniem skali GSES
lub PSOC-PL utrzymano taki sam lub zwiekszono o co najmniej 1 punkt poziom
poczucia wtasnej skutecznosci rodzicielskiej”. Wzrost poziomu witasnej
skutecznosci rozumiany jako taki sam lub zwiekszony o co najmniej 1 punkt
stanowi niewielkq korzys¢ z programu;

nie wskazano liczebnosci uczestnikow dziatan edukacyjnych i szkolen;

nie przedstawiono kryteriow wyfqczenia dla dziatan edukacyjnych,
dla uczestnikow konferencji szkoleniowej, dla grup wsparcia;

niezbedne  jest doprecyzowanie przez  wnioskodawce  katalogu
indywidualnych przeciwskazan do udziatu w programie;

niezbedne jest opracowanie i dotgczenie wzoru testu wiedzy
do poszczegdlnych interwencji edukacyjno-szkoleniowych;

konieczne jest uwzglednienie akcji informacyjno-promocyjnej w opisie etapow
PPZ.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 214/2025 z dnia 15.12.2025 r.

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.431.26.2025 ,Wsparcie dzieci i mtodziezy ze spektrum ptodowych zaburzen
alkoholowych (FASD) oraz ich rodzicéw/opiekundw na terenie Wroctawia” realizowany przez: Miasto Wroctaw,
Warszawa, grudzien 2025 oraz Raportu nr: 0T.431.81.2023 pn. ,, Kompleksowa diagnostyka w zakresie spektrum
ptodowego zespotu alkoholowego na terenie Wojewddztwa Dolnoslaskiego”.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 215/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Poprawa jakosci zycia u 0séb cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkancéw Miasta i Gminy
Potaniec na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa jakosci zycia u 0sob cierpigcych na przewlekte choroby uktadu ruchu
dla mieszkancow Miasta i Gminy Pofaniec na lata 2026-2030”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Potaniec - ,,Poprawa jakosci zycia u osob cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkancow Miasta i Gminy Potaniec
na lata 2026-2030”, ktory bedzie realizowany w latach 2026-2030.

Program zaktada realizacje indywidualnego planu rehabilitacyjnego
obejmujgcego cykl zabiegow fizjoterapeutycznych oraz dziatania edukacyjne.
Populacje docelowg stanowiqg petnoletni mieszkaricy gminy Potaniec, ktorzy
posiadajq rozpoznanie choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby OUN. Liczebnosc¢ populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie
oszacowano na okoto 790 osob. Wnioskodawca zaznaczyt jednak, Zze ze wzgledu
na ograniczenia finansowe, gmina planuje objg¢ PPZ 600 o0sob (corocznie
ok. 120 dorostych mieszkaricow — co stanowi ok. 75% populacji docelowej).
Catkowity koszt realizacji zostat oszacowany na kwote 846 000 zt (169 200 zt
rocznie) i bedzie finansowany ze srodkow gminy Potaniec (przy ewentualnym
dofinansowaniu ze srodkow NFZ).

Projekt programu dotyczy bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego, jakim jest
niepetnosprawnosc. Wnioskodawca podkresla, iz rehabilitacja lecznicza stanowi
integralny element kompleksowego procesu terapeutycznego w przypadku
schorzenn ograniczajgcych sprawnosc¢ organizmu. W ramach opisu problemu
zdrowotnego wskazano na istotnq role rehabilitacji w postepowaniu
terapeutycznym. W projekcie zaznaczono, ze do najczesciej wystepujgcych
jednostek chorobowych wymagajqcych rehabilitacji nalezq choroby przewlekte
uktadu ruchu, urazy oraz schorzenia obwodowego uktadu nerwowego.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wsrdod wyzwar systemu opieki
zdrowotnej na  terenie  wojewddztwa  swietokrzyskiego  wskazano
m.in., Zze ,pod wzgledem liczby osrodkow na 100 tys. mieszkarncow realizujgcych
Swiadczenia rehabilitacyjne, wojewddztwo zajmuje drugie miejsce ze wszystkich
wojewodztw. WskazZnik ten jest wyiszy o 54% w stosunku do analogicznego
wskaznika dla Polski”. Ponadto, wskazano, ze ,pod wzgledem liczby porad
lekarskich na 100 tys. mieszkaricow wojewddztwo plasowato sie dosc¢ nisko,
bo na 11 pozycji ze wszystkich wojewoddztw i wskaznik dla wojewddztwa jest
nizszy o 40% od wskaznika dla Polski”. Wsrod rekomendowanych kierunkdéw
dziatan dla wojewddztwa swietokrzyskiego wskazano m.in. na ,zapewnienie
rownomiernego, adekwatnego do potrzeb dostepu do sSwiadczen
ambulatoryjnych w zakresie fizjoterapii ambulatoryjnej poprzez podejmowanie
dziatan w celu uruchomienia rehabilitacji w obszarach bez zabezpieczenia”.
Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci
bolowych o co najmniej minimalng istotnq klinicznie réznice (14 mm) na skali
VAS u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
choréb obwodowego uktadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach
2026-2030".

Wskazano jeden cel szczegofowy, tj. ,utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
(min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu
wiedzy w zakresie profilaktyki wtornej urazow, choréb obwodowego uktfadu
nerwowego oraz chorob uktadu ruchu u co najmniej 60% osob z populacji
docelowej w latach 2026-2032”. Z kolei jako mierniki efektywnosci
zaproponowano odsetek osob, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia
w postaci zmniejszenia dolegliwosci bélowych o co najmniej minimalnq istotng
klinicznie roznice (14 mm) w zwiqzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami
(wyniki skali VAS — réznica pomiedzy wartosciq uzyskang w pierwszym oraz
ostatnim dniu otrzymania sSwiadczen w programie) oraz jako drugi miernik
odsetek osob, u ktorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki poziom
wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost
poziomu wiedzy o co najmniej 20% wzgledem pre-testu.

Rowniez eksperci kliniczni potwierdzajq zasadnos¢ prowadzenia dziatan
edukacyjnych w ramach PPZ. Powinny one dotyczy¢ zagadnienn z zakresu:
czynnikow ryzyka wspotczesnych chordb cywilizacyjnych, sposobdéw radzenia
sobie po incydencie kardiologicznym oraz z POChP, roli aktywnosci fizycznej
w chorobach cywilizacyjnych oraz najczestszych dysfunkcjach narzqdow ruchu,
profilaktyki w chorobach cywilizacyjnych, wtasciwej diety jako sposobu
zapobiegania powstawaniu chordob cywilizacyjnych, profilaktyki upadkow
dla pacjentow z problemami neurologicznymi lub z osteoporozq, sposobow
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radzenia sobie ze stresem i/lub instruktazu Ccwiczen do wykonywania

w warunkach domowych.

Oceniany projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa oraz referencje

bibliograficzne, na podstawie ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu

zdrowotnego.

Uwagi Rady:

e w celu gtdwnym nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci
docelowej;

e zawarte w tescie pre- i post-tescie pytania nie odzwierciedlajq jednoznacznie
zakresu tematycznego zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych;

e w odniesieniu do celu szczegotowego wnioskodawca nie przedstawit
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

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.431.27.2025 ,Poprawa jakosci zycia u osdb cierpigcych na przewlekte
choroby uktadu ruchu dla mieszkaricéw Miasta i Gminy Potaniec na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine
Potaniec, Warszawa, grudzien 2025 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: , Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 216/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia ran przewlektych metodg laserobarii dla mieszkarncow
Powiatu Wagrowieckiego na lata 2026-2027"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia ran przewlektych metodqg
laserobarii dla mieszkancow Powiatu Wggrowieckiego na lata 2026-2027”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu leczenia
ran przewlektych z wykorzystaniem innowacyjnego urzgdzenia Laserobaria
2.0_S. Populacje docelowg programu stanowiq osoby petnoletnie, zamieszkate
na terenie powiatu wqgrowieckiego, z trudno gojgcymi sie ranami w obrebie
koriczyn dolnych i gornych (do wysokosci kolana Ilub fokcia), u ktdrych
dotychczasowy schemat leczenia rany przewlektej nie dawat oczekiwanych
rezultatow (np. stopa cukrzycowa, owrzodzenia podudzi). W ramach programu
zaplanowano realizacje akcji informacyjnej, dziatan edukacyjnych oraz cykl
10 sesji zabiegowych realizowanych z uzyciem technologii Laserobaria. Program
ma byc realizowany w latach 2026-2027. Koszt catkowity programu oszacowano
w zaleznosci od scenariusza: minimalny — 434 000 zf, bazowy — 854 000 zt
lub maksymalny — 1 274 000 zt.

Programy zdrowotne (PZ)/programy polityki zdrowotnej (PPZ) z zakresu leczenia
ran przewlektych z wykorzystaniem innowacyjnego urzgdzenia Laserobaria 2.0 _S
byty  dotychczas jednokrotnie prezentowane na posiedzeniu Rady
Konsultacyjnej/Przejrzystosci. Byt to rowniez projekt PPZ przestany przez powiat
wgqgrowiecki (,,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia ran przewlektych
metodq laserobarii dla mieszkancow Powiatu Wggrowieckiego na lata
2025-2026"), ktory uzyskat negatywnq opinie Prezesa Agencji (opinia nr 67/2025
z dnia 24 lipca 2025 r.). Gtdwngq przestanke dla negatywnej opinii stanowit fakt,
ze leczenie ran przewlektych metodq laserobarii, nie znajduje potwierdzenia
w odnalezionych wytycznych. Ponadto, projekt zawierat inne uwagi wraz
z informacjq nt. odniesienia sie do nich w obecnie ocenianym projekcie.
Chorobowosc ran przewlektych dla populacji Polski wynosi okoto 84,6 tys.

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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Whnioskodawca odnidst sie rowniez do sytuacji lokalnej, wskazujgc, ze ,,problem
zdrowotny ran przewlektych (trudno gojgcych sie, o rdznej etiologii) dotyczy
ok. 1,5% populacji mieszkanncéw z terenu powiatu wqgrowieckiego (...). Zatem
wsrod mieszkaricow z terenu powiatu wqgrowieckiego z problemem rany
przewlektej zmaga sie ok. 1000 osob rocznie”. W projekcie zaznaczono, ze ,brak
jest precyzyjnych danych dotyczqcych zgtaszalnosci pacjentow do leczenia
ran przewlektych poszczegdlnymi metodami. Dostepnos¢ i wykorzystanie
tych metod zalezy od wielu czynnikéw, w tym od swiadomosci pacjentow
i personelu medycznego, dostepnosci technologii oraz uwarunkowan
systemowych. Dlatego w niniejszym opracowaniu przyjeto konserwatywne
zatoZenie dotyczqce, iz z leczenia skorzysta ok 20% pacjentow co odpowiada
zgtaszalnosci pacjentow powiatu wggrowieckiego w innych programach”.
Warto wskazad, ze MPZ na lata 2022-2026 nie obejmujq danych dotyczgcych
wyzwan systemu opieki zdrowotnej, a takze rekomendowanych kierunkow
dziatan dla woj. wielkopolskiego w zakresie przedmiotowego problemu
zdrowotnego.

Gtownym celem projektu programu jest ,zwiekszenie odsetka pacjentow,
u ktorych odnotowano poprawe w obu wymienionych zakresach, tj.: a) edukacji
— poprawa stanu wiedzy i umiejetnosci samoopieki mierzona , Testem wiedzy
przed i po edukacji”, b) realizacji leczenia ran — poprawa stanu zdrowia w obrebie
ran przewlektych koriczyn mierzona ,,Protokotem oceny i monitorowania leczenia
ran przewlektych”. W tresci projektu wskazano rowniez, ze ,o0siqggniecie celu
gfownego jest jednoznaczne z poprawq u co najmniej 60% populacji w okresie
realizacji programu (do 31.12.2027r.), poprzez wdrozenie kompleksowej opieki
(leczenie + edukacja) oraz monitoring efektow, w grupie uczestniczqcej
w programie polityki zdrowotnej na terenie powiatu wqgrowieckiego”.
Przedstawiony przez wnioskodawce cel gfowny zostat sformutowany
nieprawidtowo, gdyz sktada sie z dwoch odrebnych zatozen.

W projekcie przedstawiono rowniez definicje ,poprawy” wskazujqc,
ze w odniesieniu do edukacji bedzie to ,Srednia réznica punktow uzyskanych
w ,, Tescie wiedzy przed i po edukacji” (Zatqcznik nr 7)”, a takZe zaznaczono,
ze ,przyjmuje sie, ze roznica ta powinna wynosi¢ co najmniej 2 punkty.
W przypadku osob, ktore w tescie wstepnym uzyskaty wynik rowny lub wyzszy
niz 8/10, za poprawe uznaje sie utrzymanie wysokiego poziomu (co najmniej
8/10) lub wzrost wyniku do poziomu 9/10 lub wyzZszego”. Warto jednak
zauwazyc, ze wskazany przez wnioskodawce test wiedzy, ktory postuzyc
ma pomiarowi stopnia realizacji celu gtownego w odniesieniu do edukacji, odnosi
sie jedynie do poziomu wiedzy uczestnikow i nie obejmuje oceny umiejetnosci
samoopieki, ktorej poprawa rowniez zostata uwzgledniona w celu gtownym.

W tresci projektu wskazano rowniez 3 cele szczegoétowe: (1) ,u co najmniej
60% uczestnikow osiggngc¢ istotny postep gojenia do kontroli po cyklu
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(230% redukcji powierzchni rany Ilub pojawienie sie ziarniny/naskorka)”,
(2) ,,przekwalifikowanie min. 20% populacji objetej programem do standardowej
opieki pielegniarskiej” oraz (3) ,wzrost wiedzy mieszkancow powiatu
nt. pielegnacji ran i zapobiegania ich  powiktaniom  odnotowany
u min. 60% populacji zakwalifikowanej do programu”. Wszystkie przedstawione
przez wnioskodawce cele szczegotowe zostaty przygotowane nieprawidtowo,
gdyz stanowiq powielenie zatozen zawartych w ramach celu gfdwnego.

W projekcie programu zaproponowano 8 miernikow efektywnosci, ktore
podzielono na 3 grupy, tji. kliniczne: (1) ,odsetek pacjentow
z 2 30% zmniejszeniem powierzchni rany”, (2) ,odsetek pacjentow z pojawieniem
sie ziarniny lub naskorka”, (3) , odsetek pacjentow ze spadkiem bolu wg skali
VASo > 2 pkt”, (4) ,odsetek pacjentow ze spadkiem NERDS/STONEES
>1 kategorie lub brakiem cech w ocenie koricowej”, (5) ,odsetek pacjentow
przekwalifikowanych do opieki standardowej”, (6) ,,odsetek osob z kompletem
pomiarow klinicznych na wejsciu oraz 3 tygodnie po ukoriczonym cyklu”;
edukacyjne: (7) ,odsetek uczestnikow z poprawq edukacyjng”; koncowe:
(8) ,,odsetek uczestnikow z poprawg w obu zakresach (kliniczny i edukacyjny)”.
Przedstawione przez wnioskodawce wskazniki nie spetniajq funkcji miernikow
efektywnosci (ze wzgledu na nieprawidtowo sformutowane cele programu),
jednak mogq zostac¢ wykorzystane podczas monitorowania (wskaznik nr 6) oraz
ewaluacji programu (wskazniki nr 1-5 oraz 7-8).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz
cyklu sesji zabiegowych realizowanych z uzyciem technologii Laserobaria 2.0_S.
W ramach programu realizowane bedq dziatania z zakresu rehabilitacji leczniczej
ukierunkowane na poprawe stanu miejscowego ran przewlektych.
Whnioskodawca zaznacza, Ze interwencja polega na zastosowaniu skojarzonej
terapii fizykalnej (Swiatto czerwone, swiatto UV, tlenoterapia, ozonoterapia, pole
magnetyczne), realizowanej z uzyciem technologii Laserobaria.

W projekcie wskazano, ze terapia prowadzona jest w cyklu 10 sesji zabiegowych
(ok. 1 godzina kazda), po ktorych dokonywana jest ocena postepow leczenia
zgodnie z ,,Protokotem oceny i monitorowania leczenia ran przewlektych”.
Nalezy zaznaczyc, ze Narodowy Fundusz Zdrowia aktualnie nie finansuje leczenia
ran przewlektych z wykorzystaniem metody laserobarii. Procedura taka (jako
produkt wyodrebniony) nie znajduje sie w obowiqzujgcym katalogu swiadczen
gwarantowanych dla osob ubezpieczonych w NFZ.

Biorgc pod uwage oceniang interwencje, uwzgledniajgcq leczenie wspomagajqgce
skojarzonymi zabiegami fizykoterapeutycznymi (tj. tlenoterapia hiperbaryczna,
ozonoterapia, elektromagnetoterapia PEMF, terapia swiattem czerwonym i UV)
nalezy podkreslic, ze ww. zabiegi stosowane sq wytgcznie w sytuacji,
gdy standardowe leczenie nie przyniosto oczekiwanych rezultatow i stanowiqg one
terapie addytywne wzgledem leczenia standardowego, obejmujgcego leczenie
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choroby podstawowej i leczenie ran w ostrej fazie. Ww. leczenie standardowe
odnosi sie do procedur medycznych wykonywanych w trakcie udzielania
Swiadczen w ramach Kompleksowego Leczenia Ran Przewlekych (KLRP),
do ktorych nalezq m.in. zabiegi chirurgiczne, opatrunki, terapia podcisnieniowa
i kompresjoterapia.

Projekt zawiera opis sposobu zakonczenia udziatu w programie, opis etapow
i dziatan podejmowanych w ramach programu, przedstawiono informacje
nt. warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkdow lokalowych oraz
opis akcji informacyjnej. Zgodnie z tresciq PPZ, akcja informacyjna ma zostac
przeprowadzona przez realizatora. Ocena zgfaszalnosci do programu
ma by¢ prowadzona na podstawie miesiecznych/rocznych  sprawozdan
realizatora. Podkreslono, ze dane w ramach monitorowania zostang pozyskane
Z rejestru uczestnikow, kart kwalifikacji/wytqczen, harmonogramow zabiegdw,
protokotfu oceny i monitorowania leczenia ran oraz testow wiedzy.

W projekcie przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: 2 000 zt/os. — koszt
petnego cyklu terapeutycznego, w tym: 1 840 zt/os. — koszt wizyty kwalifikacyjnej
oraz 10 zabiegow terapeutycznych (w tym: badanie lekarskie, kwalifikacja
uczestnika, czas personelu, materiaty, opatrunki, amortyzacja urzqdzenia,
media), 100 zt/os. — koszt wizyty kontrolnej/zakoriczenie (w tym: ocena efektow,
test wiedzy, dokumentacja koricowa), 10 zt/os. — koszt edukacji przytozkowej
(w tym: druk broszur i formularzy testow, edukacja prowadzona przez personel
podczas zabiegu), 50 zt/os. — koszty administracyjne i ewaluacyjne
(w tym: rekrutacja, obstuga RODO, rejestry, raporty), a takze 7 000 zt/rok — koszt
akcji informacyjnej (m.in. ogtfoszenia w prasie lokalnej, komunikaty internetowe,
informacje w Biuletynie Informacji Publicznej). W zaleznosci od scenariusza,
przedstawiono nastepujgce koszty catkowite: minimalny — 434000 zt
(217 000 zt/rok), bazowy — 854 000 zt (427 000 zt/rok), maksymalny —
1274000 zt (637 000 zt/rok).

Program ma zostac¢ sfinansowany z budzetu powiatu wggrowieckiego
(finansowanie w 50%) oraz budzetow gmin powiatu wggrowieckiego: gminy
miejskiej Wggrowiec, miasta i gminy Gotaricz, miasta i gminy Miescisko, miasta
i gminy Skoki, gminy Wgqgrowiec, gminy Damastawek, gminy Wapno
(finansowanie w 50%).

Uwagi do projektu:

W ramach opisu danych epidemiologicznych wskazano informacje dotyczqce
stopy cukrzycowej, ktore jednak majg charakter odnoszqcy sie jedynie
do ogdlnego opisu problemu zdrowotnego. Jak wspomniano, cel gtowny zostat
sformutowany nieprawidfowo, gdyz sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Test
wiedzy, ktory postuzy¢ ma pomiarowi stopnia realizacji celu gtownego
w odniesieniu do edukacji odnosi sie jedynie do poziomu wiedzy uczestnikow
i nie obejmuje oceny umiejetnosci samoopieki, ktorej poprawa rowniez zostata
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uwzgledniona w celu gtdwnym. Wszystkie przedstawione przez wnioskodawce
cele szczegotowe zostaty przygotowane nieprawidtowo, gdyz stanowig
powielenie  zatozerh zawartych w ramach celu gtéwnego. Zaden
Z przedstawionych wskaznikow nie spetnia funkcji miernika efektywnosci
(ze wzgledu na nieprawidtowo sformufowane cele programu), jednak mogq
zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania (wskaznik nr 6) oraz ewaluacji
programu (wskazniki nr 1-5 oraz 7-8). Brakuje silnych dowodow naukowych
potwierdzajgcych  skutecznos¢ terapii addytywnych (wspomagajgcych)
w leczeniu niegojgcych sie ran. Nie doprecyzowano specjalizacji lekarzy
mogqcych wystawiac¢ zlecenia na fizykoterapie z zastosowaniem urzqdzenia
Laserobaria 2.0_S. Ewaluacja - jeden ze wskaznikow nie zostat sformutowany
prawidtowo.

Narodowy Fundusz Zdrowia aktualnie nie finansuje leczenia ran przewlektych
z wykorzystaniem metody laserobarii. Procedura taka (jako produkt
wyodrebniony) nie znajduje sie w obowiqzujgcym katalogu sSwiadczen
gwarantowanych dla oséb ubezpieczonych w NFZ. Swiadczenia gwarantowane
KLRP-1 i KLRP-2 to programy Kompleksowego Leczenia Ran Przewlektych,
realizowane w Polsce i finansowane przez NFZ. Oba programy majq na celu
nie tylko leczenie, ale i profilaktyke oraz edukacje w zakresie ran trudno gojgcych

sie.
Duza czes¢ towarzystw naukowych podkresla, Zze brakuje silnych dowoddw
naukowych potwierdzajgcych skutecznosc terapii addytywnych

(wspomagajgcych) w leczeniu niegojgcych sie ran (WC 2025a, WC2025b,
WC 2025¢c, WC 2025e, ESVS 2022, ACP 2015).

Sposrod wszystkich zabiegow fizykoterapeutycznych, ktore obejmuje Laserobaria
2.0_S, zalecanq terapiq wspomagajgcqg leczenie niegojqcych sie ran stanowi
tlenoterapia hiperbaryczna — HBOT (SNLR 2024, PTLR 2022, WHS 2024a,
WHS 2024c, ADS/DFA 2023, IWGDF 2023). Ozonoterapia (PTLR 2022,
ADS/DFA 2023, IDF 2023) oraz elektromagnetoterapia (PTLR 2022,
ADS/DFA 2023) nie sq zalecanymi terapiami wspomagajgcymi leczenie
owrzodzen w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej.

Nie odnaleziono nowych dowodow naukowych w zakresie skutecznosci leczenia
ran metodgq laserobarii u 0sob z przewlektymi, niegojgcymi sie ranami.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Brak dowoddw naukowych na skutecznos¢ metody;

e Brak wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadnos¢ stosowania
tej metody lub tej kombinacji metod;

e Brak rekomendacji refundacyjnych w innych krajach wskazujgcych
na zasadnosc stosowania tej metody lub tej kombinacji metod.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.28.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
ran przewlektych metoda laserobarii dla mieszkarncow Powiatu Wagrowieckiego na lata 2026-2027", realizowany
przez: Powiat Wagrowiecki, Warszawa, grudzien 2025 oraz Raportu nr OT.431.56.2025 ,Program polityki

zdrowotnej w zakresie leczenia ran przewlektych metoda laserobarii dla mieszkaricéw Powiatu Wagrowieckiego
na lata 2025-2026" z lipca 2025 r.
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o projekcie programu , Poprawa jakosci zycia poprzez profilaktyke
i rehabilitacje oséb cierpigcych na choroby uktadu miesniowo-
szkieletowego, bedgcych mieszkancami Miasta i Gminy Osiek”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa jakosci Zycia poprzez profilaktyke i rehabilitacje osob cierpigcych
na choroby uktadu miesniowo-szkieletowego, bedqgcych mieszkaricami Miasta
i Gminy Osiek”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Osiek w latach 2026-2028, w ramach ktorego
zaplanowano realizacje cyklu zabiegow rehabilitacyjnych. Program skierowany
jest do mieszkaricow gminy Osiek dotknietych chorobami uktadu ruchu
o charakterze przewlektym, ktdrzy uzyskajq skierowanie na zabiegi
rehabilitacyjne od lekarza POZ lub specjalisty. Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na kwote 240 000 zt. Program ma zostac sfinansowany
ze Srodkow Gminy Osiek wraz z dofinansowaniem NFZ.

Gtéownym zafozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie dostepnosci
do zabiegow rehabilitacyjnych, skrocenie czasu oczekiwania na ich wykonanie
dla mieszkancow gminy Osiek”. Cel gtowny zostat sformutowany nieprawidtowo,
gdyz sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Ponadto zarowno pierwsze,
jak i drugie zatozenie celu gtdownego nie odnosi sie do efektu zdrowotnego
i nie zawiera podanej wartosci docelowej, do jakiej nalezy dqzyc.

W projekcie wskazano rowniez 9 celow szczegotowych, ktore zostaty
sformutowane w sposob nieprawidtowy — zbyt ogdlny, niejednoznaczny
lub w formie przypominajgcej planowane dziatania, a nie oczekiwane efekty
zdrowotne. W wielu przypadkach brakuje wskazania, jaki konkretnie efekt
zdrowotny ma zostac osiggniety u uczestnikow oraz w jaki sposob bedzie
on oceniany. Nie okreslono takze narzedzi umozliwiajgcych pomiar ich realizacji
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ani nie wskazano wartosci docelowych, do ktorych nalezy dqzyc, ani wartosci
wyjsciowych, ktdre pozwolityby na ocene zmiany stanu zdrowia uczestnikow.
Populacje docelowq bedgq stanowic¢ mieszkaricy gminy Osiek dotknieci chorobami
uktadu ruchu o charakterze przewlektym, ktorzy uzyskajq skierowanie na zabiegi
rehabilitacyjne od lekarza POZ lub specjalisty. Wnioskodawca w tresci projektu
wskazat dwie populacje tj. przewidywanq liczbe uczestnikow ogotem — 250 osob
i przewidywangq liczbe uczestnikdw rocznie — 240 o0séb. Dodatkowo biorgc pod
uwage dane przedstawione w czesci dot. budzetu, programem wydaje
sie mozliwe objecie 240 0sob.

W ramach programu zaplanowano wdrozZenie cyklu zabiegow rehabilitacyjnych,
w schemacie 10 dni zabiegowych po maksymalnie 5 zabiegdw dziennie. Jednakze
interwencje zostaty opisane w sposob zdawkowy i chaotyczny. Planowane
Swiadczenia bedq udzielane przez lekarza POZ, specjaliste, fizjoterapute.
Planowane zabiegi obejmujq elektroterapie (jonoforeza, galwanizacja, prqdy
interferencyjne, przezskorna stymulacja nerwow (TENS), elektrostymulacja oraz
prqgdy Trdberta), magnetoterapie (pulsujgce pole magnetyczne niskiej
czestotliwosci), laseroterapie (laser biostymulujgcy), swiattolecznictwo
(naswietlania przy uzZyciu lampy Sollux), zabiegi z wykorzystaniem
ultradzwiekow, w tym ultrafonoforezy, kinezyterapie jako forme leczenia
ruchem, ukierunkowanq na przywrocenie funkcji narzqdu ruchu oraz poprawe
sprawnosci funkcjonalnej pacjentow.

Nie przedstawiono w projekcie informacji o sciezce postepowania z uczestnikiem
projektu, nie zaplanowano przeprowadzenia wizyty kwalifikacyjnej ani planu
terapeutycznego dobranego do indywidualnych potrzeb uczestnikow.
W projekcie nie opisano takze sposobu zakoriczenia udziatu w programie.
Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczern 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 ochrony zdrowia jednostka
samorzqgdu terytorialnego (uwzgledniajgc w szczegdlnosci mape potrzeb
zdrowotnych, wojewddzki plan transformacji oraz dostepnosc¢ do swiadczen
opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa) moze finansowac dla mieszkancow
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tej wspdlnoty swiadczenia gwarantowane. Szczegdty dot. finansowania
ww. swiadczen zostaty okreslone w art. 9b ustawy.

Na terenie gminy Osiek umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej posiada 1 swiadczeniodawca.

Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatan organizacyjnych planowanych
w ramach realizacji programu. Realizacja programu obejmie akcje informacyjno-
promocyjng, rekrutacje  uczestnikdw,  zaplanowanie @ postepowania
rehabilitacyjnego, ktore realizuje cel skierowania oraz ocene miernikow
programu.

W projekcie programu zdawkowo opisano dziatania informacyjne. Planowana
akcja informacyjna obejmuje rozpowszechnianie informacji za posrednictwem
strony internetowej, tablicy ogtoszern gminy, mediow spotecznosciowych oraz
przekazywanie informacji softysom poszczegdlnych miejscowosci w gminie Osiek,
a takze informowanie pacjentow przez lekarzy POZ i pielegniarki srodowiskowo-
rodzinne.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi.

W programie nie przedstawiono prawidtowych wskaznikow efektywnosci.
W zakresie oceny jakosci swiadczen, wnioskodawca zaznaczyt jedynie, ze wszyscy
uczestnicy programu zostang poinformowani o mozliwosci zgtaszania uwag
do organizatorow badania w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. Nalezy
zatem podkreslic¢, Zze wnioskodawca nie zaplanowat w sposéb prawidtowy oceny
jakosci swiadczen w programie tj. anonimowej ankiety satysfakcji przeznaczonej
dla kazdej grupy odbiorcéw programu.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazat w ramach kosztow jednostkowych
jedynie koszt pojedynczego zabiegu fizjoterapeutycznego tj. 20 zt. Wskazano
rowniez sredni catosciowy koszt na uczestnika 1 000 zt. Jednakze nie odniesiono
sie do kosztow akcji informacyjnej oraz przeprowadzenia monitorowania
i ewaluacji. Koszt catkowity programu oszacowano na 240 000 zt.

Program w zatoZeniu ma zostac sfinansowany z budzetu Gminy Osiek (20%) wraz
z dofinansowaniem przez Swietokrzyski Oddziat Wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia (80%).

Biorgc pod uwage zapisy art. 48d ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, a takze liczebnos¢ populacji gminy Osiek
wynoszqcq 7 500 mieszkancow, nalezy wskazad, ze niepoprawnie przyjeto
zatozenie dotyczqce dofinansowania w 80% pochodzgcego z NFZ.
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Glowne argumenty decyzji:

Brak odniesienia w epidemiologii do Map Potrzeb Zdrowotnych.

Nieprawidtowo sformutowany cel gtowny jako sktadajgcy sie z dwodch
odrebnych zatozen nieodnoszqgcych sie do efektu zdrowotnego.

Nieprawidtowo sformutowane cele szczegétowe
Nieprawidtowo sformutowane wszystkie mierniki efektywnosci

Zdawkowo opisane kryteria kwalifikacji do programu i nie opisano sposobu
zakonczenia udziatu w programie

Opis interwencji przedstawiono w sposob zdawkowy i chaotyczny,
bez informacji o sSciezce postepowania z uczestnikiem projektu, informacji
o przeprowadzeniu wizyty kwalifikacyjnej oraz planu terapeutycznego
dobranego do indywidualnych potrzeb uczestnikow.

W sposob zdawkowy opisano dziatania informacyjne oraz etapy i dziatania
organizacyjne planowane w ramach realizacji programu.

Nie zaplanowano w sposob prawidfowy oceny jakosci swiadczer w programie
tj. anonimowej ankiety satysfakcji przeznaczonej dla kazdej grupy odbiorcow
programu.

Nie uwzgledniono prawidtowej ewaluacji programu.

Wskazano jedynie koszt pojedynczego zabiegu fizjoterapeutycznego,
nie odnoszqc sie do kosztow akcji informacyjnej oraz przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji.

Biorgc pod uwage zapisy ustawy oraz liczebnos¢ populacji gminy,
niepoprawnie przyjeto zatozenie dotyczqce dofinansowania w 80%
pochodzgcego z NFZ.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.29.2025 , Poprawa jakosci zycia poprzez profilaktyke i rehabilitacje oséb
cierpigcych na choroby uktadu miesniowo-szkieletowego, bedgcych mieszkaricami Miasta i Gminy Osiek”; data
ukonczenia: grudzien 2025 r. oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.



