Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.401.18.2025.AG

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 1/2024
w dniu 12 stycznia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Pawet Grzesiewski
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Zbigniew Siudak

8. Anna Socha-Banasiak

NoOohowd -

Cztonkowie Rady nieobechni podczas rozpoczecia posiedzenia:

1. Maciej Karaszewski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BEwa Obuchowicz

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow interesow
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lecigon (levodopum +
carbidopum + entacaponum) w ramach programu lekowego B.90. ,Leczenie
zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-
10: G.20)".

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,Program w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw gminy Kobierzyce na lata 2026-2029".

4. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowej
rehabilitacji kardiologicznej (obszar choréb uktadu krgzenia)”.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancdw gminy Bedzino
na lata 2026-2028".
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6. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej lenalidomid we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zatgcznik C.84.d. w skojarzeniu z:

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z uprzednio
nieleczonym (chtoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a, ((kody ICD-10: - C82.0
— z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) komodrek, guzkowy; —
C.82.1 - mieszany z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved)
i wielkich komorek, guzkowy; — C82.7 - inne postacie chtoniaka nieziarniczego
guzkowego);

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z uprzednio
leczonymi chtoniakami strefy brzeznej, kody ICD-10: — C85.1 - chtoniak
zkomorek B, nieokreslony; — C85.7 - inne okreSlone postacie chtoniaka
nieziarniczego;

e rytuksymabem  we  wskazaniu: leczenie  dorostych pacjentow
z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek ptaszcza,
(kody ICD-10: — C85.7 - inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego);

o tafasytamabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentdw z nawrotowqg
albo oporng na leczenie postaciq chtoniaka rozlanego z duzych komérek B
(diffuse  large B-cell lymphoma, DLBCL), ktérzy nie kwalifikujg
sie do przeszczepienia autologicznych krwiotworczych komorek
macierzystych, kod — C83 - chtoniaki nieziarnicze rozlane.

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat raport dot. leku Lecigon.

W trakcie prezentacji do posiedzenia
dotqczyt Maciej Karaszewski, ktory
nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Projekt stanowiska przedstawit Zbigniew Siudak.

W  dyskusji i doprecyzowaniu freSci uchwaty udziat wzielii Tomasz Pasierski,
Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski i Zbigniew Siudak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego z zakresu rehabilitacji leczniczej (gm. Kobierzyce).

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Artur Bachta.
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W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski
i Matgorzata Bata.

Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb
obecnych) uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej (woj. lubelskie).

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Tomasz Pasierski i Zbigniew Siudak.
Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Pawet Grzesiewski.

W dyskusji i doprecyzowaniu ftreSci uchwaty udziat wzieli: Matgorzata Bata,
Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb
obecnych) uchwalita negatywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. rehabilitacji leczniczej (gm. Bedzino).

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogto$nie (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Projekt opinii Rady do tematu dot. substancji czynnej lenalidomid przygotowali
i przedstawili Anna Socha Banasiak i Marcin Lipowski.

W formutowaniu koncowej wersji uchwaty gtos zabrata Matgorzata Bata.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 11:15.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
w sprawie oceny leku Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon)
we wskazaniu: leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Lecigon (levodopum + carbidopum + entacaponum), zel do podania
dojelitowego, (20 mg + 5 mg + 20 mg)/ml, 7 wktadow, GTIN: 05909991474553,
w ramach programu lekowego B.90. ,Leczenie zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Lecigon (LECIG — lewodopa + entakapon + karbidopa w formie
zelu dojelitowego, ang. levodopa-entacapone-carbidopa intestinal gel) zawiera
lewodope — prekursor dopaminy (ztoty standard w terapii choroby Parkinsona),
entakapon — inhibitor katecholo-tleno-metylotransferazy (COMT), ktory hamuje
obwodowqg konwersje gtownie lewodopy oraz karbidope - obwodowy inhibitor
dekarboksylazy aminokwasow aromatycznych, ktory ogranicza obwodowy
metabolizm lewodopy do dopaminy, co zwieksza dostepnosc¢ lewodopy w mozgu
i zmniejsza dziatania obwodowe dopaminy. W nastepstwie odpowiedz kliniczna
na lewodope jest przedtuzona. Lecigon podawany w infuzji dojelitowej utrzymuje
stezenie lewodopy w osoczu na statym poziomie w ramach indywidualnego okna
terapeutycznego, co zapewnia toniczng, a nie pulsacyjnq stymulacje receptorow
dopaminergicznych w mdzgowiu. Ze wzgledu na kompleksowe dziatanie Lecigon
moze byc¢ stosowany w leczeniu zaawansowanej postaci choroby Parkinsona
odpowiadajqgcej na lewodope, z ciezkimi fluktuacjami ruchowymi i hiperkinezg
lub dyskinezq, gdy dostepne, doustne potgczenia lekow stosowanych w leczeniu
choroby Parkinsona nie przyniosty zadowalajgcych rezultatow. Whnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Lecigon w ramach programu lekowego B.90
,Leczenie zaburzern motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona (ICD-10: G.20)” jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Lecigon zostat dopuszczony do obrotu 18.01.2022 r.

Choroba Parkinsona (ang. Parkinson’s Disease PD) (ICD-10: G.20) to progresywna
choroba neurodegeneracyjna, ktorej klinicznymi objawami sq zaburzenia
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motoryczne - bradykinezja, drzenie spoczynkowe, sztywnosc¢ oraz zaburzenia
chodu. Czesto przebiega z zaburzeniami funkcji uktadu autonomicznego
i otepieniem. Najwazniejszq terapiq w PD jest stosowanie lewodopy, ktora dziata
na objawy motoryczne. Zaawansowanq PD najlepiej definiuje obecnosc fluktuacji
ruchowych (stany ,,on” i ,off”), dyskinez plgsawiczych szczytu dawki oraz liczba
przyjmowanych dawek lewodopy. Obecnie w Polsce zaawansowana choroba
Parkinsona dotyka ok. 15 000 pacjentow. Liczebnos¢ pacjentow z ciezkimi
fluktuacjami motorycznymi (populacja docelowa) wynosi 3 121 (min. 2 810; max
3431).

Dowody naukowe

Analiza przedstawiona przez wnioskodawce opiera sie na porownaniu
skutecznosci terapeutycznej i bezpieczeristwa stosowania LECIG w formie Zelu
dojelitowego z dziataniem podawanego we wlewie dojelitowym produktu
lewodopa+karbidopa (LCIG). Whnioskodawca przedstawit wyniki 1 badania
randomizowanego LSM-003 porownujgcego LECIG z LCIG (Senek 2016, PAR
2018) oraz 10 badan rzeczywistej praktyki klinicznej. Gtownym celem badania
LSM-003 (badanie crossover, 2 x 17 godz. obserwacji na grupie pacjentow n=11)
byto poréwnanie ekspozycji systemowej na lewodope dla schematdw LECIG vs
LCIG. W badaniu tym nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy w dziataniu
obu schematdéw w terapeutycznej skali oceny TRS (p=0,84). Ocena profilu
bezpieczenstwa dla terapii LECIG vs LCIG nie zawiera analizy statystycznej. Nie
zgtoszono ciezkich ani powaznych dziatan niepozgdanych oraz nie stwierdzono
dziatan prowadzqgcych do przerwania Iubzmiany terapii. W przypadku
stosowania terapii LECIG dziatania niepozgdane stwierdzono u 54,55%
pacjentow (nudnosci, biegunka oraz zawroty gfowy), a w przypadku stosowania
LCIG dziatania niepozqgdane wystepowaty u 18,18 % chorych (bdl gtowy,
biegunka, nudnosci). Wnioskodawca wskazat na ograniczenia badania LSM-003.

Whnioskodawca sugeruje, iz terapie LECIG i LCIG wykazujq porownywalng
skutecznos¢, jednak autorzy badania wskazujq na kluczowe ograniczenia
m.in. badaniu brakuje mocy statystycznej do oceny jakichkolwiek zmian
w efektywnosci klinicznej miedzy leczeniem produktem Duodopa i Lecigonem.
Nie przedstawiono takze badania wykazujgcego biorownowaznosc obu terapii.

Whnioskodawca powotujgc sie na brak wysokiej jakosci dowodow w ramach
analizy klinicznej nie przeprowadzit porownania z komparatorami: podskornym
wlewem ciggtym apomorfiny (APO), podskérnym wlewem ciggtym foslewodopa
+ foskarbidopa (FLD+FCD) oraz gtebokq stymulacjq mdzgu (DBS), co stanowi
powazne ograniczenie analiz.

Majgc na uwadze ograniczenia badania LSM-003 oraz brak pordownania
z pozostatymi komparatorami, nalezy uznaé, ze przedstawiona przez
wnioskodawce analiza kliniczna nie pozwala na wnioskowanie na temat
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skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii wzgledem przyjetych
komparatordow.

W czesci publikacji dotyczqcych jednoramiennych badan rzeczywistej praktyki
klinicznej przedstawiono istotne statystycznie korzystne wyniki dla stosowania
LECIG w poréownaniu pomiedzy wartosciami poczgtkowymi, a korncowymi
dla pewnych punktow koricowych takich jak np.: w pracy Santos-Garcia, 2024:
czas w stanie ,,off” (poczgtek obserwacji 5,2 +3 h vs koniec obserwacji 1,9 +1,8 h,
p<0,0001), wartos¢ UPDRS-IIl w stanie ,,on” (20 + 11,3 vs 18,3 + 11,9, p=0,005),
procent dnia z dyskinezq (nie podano wartosci jedynie okreslono jako
zmniejszenie, p=0,033); w badaniu Szdsz, 2024: czas trwania stanu ,off”
(poczgtek obserwacji 5,7 + 2,1 h vs koniec obserwacji 1,7 + 1,1 h, p<0,01),
wystepowanie akinezji (52% vs 18%, p<0,01), wystqgpienie zamrozenia (43% vs
179%, p<0,01).

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi GSN 2025, EAN/MDS 2022 oraz Polskiego
Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzern Ruchowych (PTChPilZR)
2022 u pacjentéow z zaawansowanqg PD, w przypadku braku uzyskania
zadowalajgcych efektow poprzez prowadzonqg w sposob optymalny terapiq
lekami doustnymi lub za pomocq systemu transdermalnego, mozna stosowac
DBS (gteboka stymulacja mdzgu, ang. deep brain stimulation), podskdrny ciggty
wlew APO (apomorfiny), wlew dojelitowy LCIG (lewodopa+karbidopa w formie
zelu dojelitowego, ang. levodopa-carbidopa intestinal gel) lub wlew ciggty
podskorny FLD+FCD (foslewodopa + foskarbidopa). W Polsce ze srodkow
publicznych sq finansowane nastepujgce alternatywne technologie: LCIG, APO
oraz DBS. Nie wskazano na przewage zadnej z mozliwych metod nad pozostatymi
opcjami terapeutycznymi. Zgodnie z Konsensusem Ekspertow 2024 LECIG jest
umiejscowiony w zblizonym miejscu schematu postepowania terapeutycznego
co APO, FLD+FCD oraz LCIG, majgc na uwadze preferencje pacjenta oraz
tolerancje na entakapon.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie terapii LECIG w miejsce
LCIG jest droZisze zarowno bez jak i z zastosowaniem mechanizmu dzielenia
ryzyka. Ze wzgledu na przyjetq metodyke analizy minimalizacji kosztow (CMA)
nie przeprowadzono oszacowania ICUR. Wyniki analizy podstawowej wskazujg,
iz stosowanie terapii LECIG w miejsce LCIG jest drozsze zarowno bez — koszt

inkrementalny —jak i z zastosowaniem mechanizmu dzielenia ryzyka
— koszt . W ramach przeprowadzonej analizy wrazliwosci, uzyskana
réznica wahata sie od w przypadku minimalnej wartosci
zuzycia kasetek preparatu Lecigon, w przypadku

maksymalnej wartosci zuzycia kasetek tego preparatu. Wyniki analizy wptywu na
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budzet sq dos¢ zbiezne w poszczegdlnych wariantach. W przypadku
uwzglednienia RSS, koszty bedq wynosic¢ odpowiednio od

i od w 1. i 2. roku analizy. Niepewnosc dotyczy catkowitej
liczby pacjentow, ktora moze by¢ witgczona do terapii w ramach programu
lekowego. Whnioskodawca zafozyt, ze przeptyw pacjentow wystgpi jedynie
pomiedzy LCIG oraz LECIG. Nalezy miec jednak na uwadze, Zze wedtug badania
RWE z rejestru Szwedzkiego Othman 2025, okoto 33% pacjentéw stosowato
wczesniej terapie z uzyciem urzqdzen: przy czym 26% LCIG, 5,3% APO, 2% DBS
oraz 1,3% DBS w terapii skojarzonej — wszystkie przejscia sq mozliwe w ramach
uzgodnionego programu lekowego.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedng rekomendacje refundacyjng pozytywnq warunkowo (NHCI
2021) (pod warunkiem, Ze stosowanie produktu bedzie neutralne kosztowo),
jedng poczgtkowo negatywng (NCPE 2022) (refundacja po zawarciu
porozumienia cenowego) i jednq pozytywng (HAS 2022) (refundacja na poziomie
65% pomimo braku dodatkowych korzysci klinicznych).

Gtowne arqumenty decyzji:

e Brak dowoddw naukowych na rownowaznosc, jak i dodatkowq korzysc
kliniczng w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego
Lecigon w porownaniu z dostepnymi i refundowanymi terapiami;

e Znaczny wzrost wydatkdw pfatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 z pdzn. zm.), 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. z2025r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DCh.423.1.4.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon) we wskazaniu: leczenie zaawansowane;j
choroby Parkinsona”; data ukonczenia: 31 grudnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (LobSor Pharmaceuticals Aktiebolag).

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

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), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: LobSor Pharmaceuticals
Aktiebolag.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkannicow gminy Kobierzyce
na lata 2026-2029”

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

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Kobierzyce. W ramach programu zaplanowano
realizacje wizyty fizjoterapeutycznej, indywidualnego planu rehabilitacji oraz
edukacji. Program skierowany jest do mieszkaricow Gminy Kobierzyce w wieku
50 lat i wiecej z rozpoznaniem choroby przewlektej uktadu kostno-stawowego
lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 030 152 zf. Program
ma zostac¢ sfinansowany ze srodkow Gminy Kobierzyce (przy ewentualnym
dofinansowaniu ze srodkow NFZ).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest zmniejszenie dolegliwosci
bolowych u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem
choréb uktadu ruchu, urazow Ilub chorob ukfadu nerwowego, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie Gminy Kobierzyce
w latach 2026-20289.

Wskazano rowniez 1 cel szczegoétowy programu, tj. utrzymanie lub utrzymanie
wysokiego poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej chordb uktadu ruchu,
choréb obwodowego uktadu nerwowego oraz urazow u co najmniej 50 %
uczestnikow programu.

W ramach programu zaplanowano wdrozenie indywidualnego planu
rehabilitacji, ktory zostanie okreslony z uwzglednieniem rodzajow i liczby
zabiegow ustalonego podczas wizyty fizjoterapeutycznej. W programie
wskazano, ze pakiet rehabilitacyjny bedzie obejmowaé co najmnie;j:
kinezyterapie, masaz, elektrolecznictwo, leczenie polem elektromagnetycznym,
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Swiatfolecznictwo | termoterapie, hydroterapie, krioterapie. Dla kazdego
z uczestnikow programu zaplanowano srednio 3 zabiegi dziennie (nie wiecej niz 5
zabiegow) na caty cykl rehabilitacyjny trwajgcy 10 dni.

wnioskodawca zaplanowat takze edukacje zdrowotng w dopuszczalnej formie
tj. wyktad, szkolenia online, webinaria oraz inne formy szkolenia. Jak wskazano
w projekcie, edukacja bedzie prowadzona przez lekarza, pielegniarke
fizjoterapeute lub dietetyka. W programie zaznaczono rowniez, Zze edukacja
obejmowac bedzie: badanie poziomu wiedzy uczestnikow za pomocq testu
zawierajgcego 5 zamknietych pytan, przed rozpoczeciem edukacji (pre-test)
i po zakoriczeniu edukacji (post-test). Zagadnienia poruszane podczas edukacji
bedq zwigzane z promocjq elementow sktadajgcych sie na zdrowy styl zycia,
ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikdw majgcych wptyw na zdrowie uktadu
kostno-stawowego, a w szczegdlnosci roli diety oraz suplementacji diety,
aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy w profilaktyce wtornej chordb uktadu
ruchu oraz urazow, a takze sposobdow radzenia sobie ze stresem.
W PPZ wskazano rowniez, ze realizator przygotuje materiaty edukacyjne, ktore
zostanq przekazane uczestnikom

Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn.
zm.). Na terenie Gminy Kobierzyce funkcjonuje jeden podmiot majgcy podpisang
umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci: (1) , odsetek
0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia
dolegliwosci bolowych w zwigzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami
mierzony w skali VAS w pierwszym (VAS!) oraz ostatnim dniu (VAS°)
otrzymywania $wiadczern w programie (VAS® < VAS!) o co najmniej 14 mm
(minimalna istotna klinicznie réznica)”, (2) , odsetek osob, u ktorych odnotowano
wysoki poziom wiedzy (minimum 60% poprawnych odpowiedzi) w post - tescie
wzgledem pre - testu”.

Uwagi Rady:

e (el gféowny projektu jakim jest zmniejszenie dolegliwosci bdlowych
u uczestnikow programu, jest nieadekwatny do stosowanej metody
terapeutycznej i odnoszqcej sie do niej mapy potrzeb zdrowotnych na ktdrq
powotuje sie wnioskodawca. Gtownym celem rehabilitacji leczniczej
w chorobach uktadu ruchu, szczegdlnie przewlektych na ktore wskazuje
whnioskodawca, jest przywrocenie lub maksymalne usprawnienie funkcji
ruchowych, zapobieganie wystgpieniu Ilub spowolnienie progresji
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niepetnosprawnosci, a tym samym umozliwienie powrotu lub maksymalne
mozliwe odroczenie wykluczenia pacjenta z aktywnego zycia zawodowego,
spotecznego i rodzinnego. Jakkolwiek istniejqg dowody naukowe wskazujqgce,
Ze niektore metody fizykoterapeutyczne wykazujq dziatanie przeciwbdlowe
i przeciwzapalne, to jednak dziatanie to jest krdtkotrwate, petni role
wspomagajgcq lub uzupetniajgcqg dla innych metod leczenia choroby
podstawowej a takie zwieksza zakres i intensywnos¢ mozliwych
do zastosowania ¢wiczen.

o Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

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.431.30.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw gminy Kobierzyce na lata 2026-2029”; data ukonczenia: styczen 2026 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program
kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej” realizowany przez:
Wojewddztwo Lubelskie

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej” realizowany przez Wojewodztwo Lubelskie.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewddztwo lubelskie: ,Zdrowe serce Lubelszczyzny -
program kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej”.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na kwote 12 003 328 zt. Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus
w ramach programu Fundusze Europejskie dla Lubelskiego 2021-2027.

Program realizowany bedzie przez 20 tygodni.

Celem gtownym programu jest zmniejszenie ryzyka powiktarn chordb uktadu
krgzenia oraz poprawa wydolnosci organizmu w obszarze tolerancji wysitku
i adaptacji do zycia codziennego oraz utrzymanie zdolnosci do aktywnosci
zawodowej poprzez udziat w kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej,
prowadzqcej do poprawy wynikdw 6-minutowego testu marszowego
o co najmniej 10% u minimum 30% uczestnikow programu — mieszkancow
wojewddztwa lubelskiego, pracujgcych lub zarejestrowanych jako osoby
bezrobotne w dwuletnim okresie realizowania programu.

Program bedzie skierowany do mieszkancow wojewddztwa lubelskiego
pracujgcych lub zarejestrowanych jako osoby bezrobotne w Powiatowych
Urzedach Pracy (PUP), u ktdrych zdiagnozowano juz choroby uktadu krgzenia
(ChUK) oraz u ktdrych wystepujq czynniki ryzyka predysponujgce do dalszego
rozwoju tych chordb, ktdre jednak nie doswiadczyty jeszcze ostrych incydentow
wienicowych, takich jak: zawat serca, udar mozgu, niestabilna dfawica piersiowa,
ostra niewydolnos¢ serca.

Populacje docelowq oszacowano na poziomie 934 233 o0sob. Ze wzgledu
na ograniczone mozliwosci finansowe, program przewiduje objecie wsparciem
4 140 uczestnikow, co stanowi 1,02% populacji docelowej. Dodatkowo
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w programie  przewidziano  przeszkolenie  personelu  zaangazowanego
w swiadczenie ustug w ramach PPZ. Liczbe populacji docelowej w tym zakresie
okreslono na 250 0sob.

Populacja objeta programem jest zbyt szeroka, w wiekszosci wskazan dziatania
rehabilitacyjne i utatwienia na rynku pracy nie znajdujq uzasadnienia.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada:

Realizacje akcji promocyjno-edukacyjnej, o charakterze ciggtym, majqcej
na celu rozpowszechnienie informacji o programie na terenie wojewddztwa
lubelskiego.

Przeprowadzenie badar pacjentow do programu: kompleksowej oceny stanu
zdrowia pacjenta, obejmujgcej zarowno chorobe uktfadu krgzenia,
jak i schorzenia wspdtistniejgce. Na tej podstawie dobierane bedg
odpowiednie formy rehabilitacji, jej intensywnosc oraz srodki bezpieczenstwa
niezbedne do zapewnienia wtasciwego nadzoru medycznego podczas catego
procesu rehabilitacji kardiologicznej. Etap ten bedzie sie dzielit na:

o wstepne badanie do programu dokonywane przez pielegniarke,
a nastepnie

o badanie lekarskie. Podczas badania lekarz wykonana nastepujgce
dziatania: przeprowadzi badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjenta,
dokona oceny stanu klinicznego pacjenta, zbierze wywiad w zakresie ChUK
oraz chorob towarzyszgcych, dokona interpretacji wynikow badan
laboratoryjnych oraz EKG, orzeknie o przeciwskazaniach lub ich braku
do udziatu w programie.

Modut rehabilitacyjny - kluczowy element programu. Modut rehabilitacyjny
bedzie sktadat sie z szesciotygodniowych zaje¢ grupowych (2 x w tygodniu
po 60 min., przez 6 tygodni) oraz dwdch indywidualnych spotkan
Z fizjoterapeutq (pierwsze przed rozpoczeciem treningu grupowego i drugie
po jego zakonczeniu). Wskazany modut ukierunkowany bedzie na poprawe
wydolnosci fizycznej uczestnikow, zwiekszenie ich sprawnosci funkcjonalnej
oraz wspomaganie powrotu do aktywnosci codziennej i zawodowe.
Zaznaczono, Ze zajecia prowadzone bedq przez wykwalifikowanego
fizjoterapeute i obejmq zarédwno elementy diagnostyczne, jak i treningowe.

Na poczgtku modutu kazdy uczestnik odbedzie indywidualne spotkanie
z fizjoterapeutqg, podczas ktorego przeprowadzona zostanie wstepna
diagnoza stanu funkcjonalnego oraz wydolnosci fizycznej. Wyniki uzyskane
na tym etapie stanowic¢ bedq punkt wyjscia do opracowania indywidualnie
dostosowanego programu aktywnosci oraz podstawe do pdzniejszej oceny
efektow interwencji.

Po wizycie diagnostycznej uczestnicy wezmgq udziat w cyklu dwunastu sesji
treningowych (2 razy w tygodniu przez 6 tygodni). Kazde zajecia bedq trwaty
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maksymalnie 60 minut, bedqg obejmowac co najmniej 3 procedury (dziennie)
i bedg prowadzone w formie grupowej — grupy ok. 10 osobowe.

W ramach treningu bedq wykonywane Cwiczenia z grupy Ccwiczen
ogolnousprawniajgcych, aerobowych, z oporem, oddechowe.

Po zakonczeniu cyklu treningowego kazdy uczestnik odbedzie korcowe
spotkanie indywidualne z fizjoterapeutq. Autor PPZ zaznaczyf,
Ze porownanie wynikow z obu spotkan pozwoli na ocene efektywnosci
interwencji fizjoterapeutycznej oraz postepu w zakresie sprawnosci i jakosci
Zycia pacjenta.

e Modut edukacyjny, ktorego celem bedzie zwiekszenie poziomu wiedzy
i kompetencji zdrowotnych uczestnikow programu w zakresie profilaktyki
i leczenia chordb uktadu krgzenia, poprzez edukacje m.in. zwigzang z trybem
Zycia, dietq, przyjmowaniem lekdw, monitorowaniem objawdw oraz
przygotowaniem do samodzielnego funkcjonowania po zakonczeniu
programu. Elementami tego modufu bedqg interwencja dietetyczna
(spotkania grupowe i indywidualne z dietetykiem) oraz interwencja
pielegniarska (edukacja w zakresie profilaktyki chordb uktadu krgzenia oraz
profilaktyki uzaleznien od nikotyny).

e Modut wsparcia psychologiczno-zawodowego, ktorego celem bedzie
wsparcie pacjentow w radzeniu sobie z psychologicznymi i spotecznymi
skutkami choroby uktadu krgzenia. Zaznaczono, ze interwencja
psychologiczna prowadzona w ramach tego etapu bedzie miata charakter
indywidualny, ukierunkowany na poprawe jakosci zycia pacjenta,
zwiekszenie jego zaangazowania w proces leczenia oraz utatwienie powrotu
do aktywnosci Zyciowej i zawodowe.

e Modut wsparcia zawodowego, ktorego celem bedzie utatwienie uczestnikom
programu  powrotu do aktywnosci zawodowej, dostosowanej
do ich aktualnych mozliwosci zdrowotnych oraz sytuacji zyciowej. Etap
ten realizowany bedzie przez doradce zawodowego.

Ostatnim etapem bedzie zakoriczenie udziatu w programie. Po zakonczeniu
wszystkich modutdw opiekun pacjenta wyznaczy termin koricowej, wizyty
u pielegniarki, podczas ktorej ponownie zostanqg ocenione wystepujqgce
u pacjenta czynniki ryzyka oraz zostanq wydane skierowania na badania
laboratoryjne i EKG. Po wykonaniu tych badan opiekun pacjenta umowi
go na badanie koricowe do lekarza. Podczas badania lekarz miedzy innymi
przeprowadzi badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjenta, dokona
interpretacji wynikow badar laboratoryjnych oraz EKG oraz podsumuje udziat
Pacjenta w Programie oraz wyda informacje dla lekarza kierujgcego
do Programu.
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W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktorego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz siedem celdow szczegdtowych.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wtgczenia do projektu, a takze
kryteria wytqczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano osiem
miernikow efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Dokonujqgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, Zze eksperci sq zgodni, ze istnieje
zasadnosc¢ finansowania Programow Polityki Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci
i mtodziezy oraz z zakresu profilaktyki choréb uktadu sercowo-naczyniowego,
nadcisnienia  tetniczego oraz hipercholesterolemii. Warunki realizacji
PPZ powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.
Do zalecanych dziatan w ramach programow profilaktycznych eksperci zaliczyli
miedzy innymi pomiary cisnienia, badania lipidowe, pomiary obwodu talii,
oznaczenie HbAlc, hs-CRP, wyliczenie stezenia cholesterolu nie-HDL, analize
sktadu ciata, ocene aktywnosci fizycznej przy pomocy kwestionariuszy, a takze
poradnictwo dietetyczne, fizjoterapeutyczne, psychologiczne oraz zawodowe
lub socjalne (dla o0sob o wysokim, bardzo wysokim i ekstremalnym ryzyku
ASCVD). Eksperci potwierdzajq takZze zasadnos¢ prowadzenie dziatan
edukacyjnych wramach PPZ, w tym w zakresie Zycia po incydencie
kardiologicznym, czynnikow ryzyka wspdtczesnych chordb cywilizacyjnych,
profilaktyki w tym zakresie oraz roli diety i aktywnosci fizycznej.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami kompleksowqg rehabilitacje
kardiologicznq definiuje sie jako program indywidualizowanej interwencji
wielodyscyplinarnej, w sktad ktdrej wchodzq: ocena stanu klinicznego pacjenta —
badanie podmiotowe, przedmiotowe, funkcjonalne, kwestionariuszowe,
laboratoryjne,  elektrokardiografia (EKG) spoczynkowa i  wysitkowa,
echokardiografia oraz inne badania dodatkowe w razie wskazan,; leczenie
i modyfikacja czynnikow ryzyka CVD; edukacja w zakresie aktywnosci fizycznej;
wdrozenie odpowiedniego treningu fizycznego, poradnictwo Zywieniowe oraz
wsparcie psychospoteczne i zawodowe. Rekomendacje wskazujq, ze warunkiem
rozpoczecia treningu fizycznego w ramach rehabilitacji kardiologicznej jest
stabilny stan kliniczny pacjenta. Kwalifikacji do treningu dokonuje lekarz
na podstawie wywiadu, badania przedmiotowego i badan dodatkowych.

Uwzgledniajgc powyzsze nalezy wskazac, ze oceniany projekt PPZ ma charakter
wielokomponentowy, niemniej przewidziane w nim interwencje oraz dziatania
na poszczegolnych etapach znajdujq odzwierciedlenie w rekomendacjach oraz
opiniach ekspertow. W projekcie wskazano, ze realizator zapewni wyposazenie
w sprzet i aparature medyczng zgodnie z wymaganiami przedstawionymi
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w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia, dotyczqcym sSwiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej, co jest zgodne z opiniami ekspertow.

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

Nalezy wskazac, ze swiadczenia profilaktyki chorob uktadu krqzenia realizowane
sq w ramach POZ oraz AOS, a rehabilitacja w ramach swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej.

Zgodnie z informacjami pozyskanymi ze strony internetowej NFZ, na terenie
catego wojewddztwa lubelskiego funkcjonujq 373 podmioty udzielajgce
Swiadczen w ramach opieki koordynowanej w zakresie kardiologii, okofo
70 podmiotdéw Swiadczy ustugi z zakresu kardiologii w ramach AOS, a takze
funkcjonuje 92 swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Tym niemniej, jak wskazat autor projektu
PPZ uzasadniajqgc potrzebe wdrozenia PPZ: ,,Pomimo zadowalajgcego wskaznika
liczby osrodkow rehabilitacji ambulatoryjnej odnotowuje sie zbyt dtugi czas
oczekiwania na udzielone swiadczenie. Rehabilitacja w obszarze chorob uktadu
krgzenia ma znaczqgcy wptyw na powrdt lub utrzymanie pracy. Jej celem jest
przywrocenie lub  zoptymalizowanie  funkcji  fizycznych, poznawczych
i emocjonalnych, ktore zostaty ostabione Ilub utracone w wyniku urazu
lub choroby. W zwiqzku z powyZzszym program profilaktyczny w obszarze chorob
uktadu krgzenia epidemiologicznie potwierdza koniecznos¢ podjecia dziatan
w tym zakresie”.

Uwaga Rady:

Populacja objeta programem jest zbyt szeroka, w wiekszosci wskazan dziatania
rehabilitacyjne i utatwienia na rynku pracy nie znajdujq uzasadnienia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.31.2025 ,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowe;j
rehabilitacji kardiologicznej”; data ukonczenia: styczen 2026 r. oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych:
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r. oraz Raportu nr DPPZ.434.6.2025: , Profilaktyka chordéb
uktadu sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii” z grudnia 2025 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow gminy
Bedzino na lata 2026-2028"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow gminy Bedzino na lata 2026-2028".

Uzasadnienie

W ramach projektu programu polityki zdrowotnej zaplanowanego do realizacji
przez Gmine Bedzino przewidziano realizacje cyklu rehabilitacji. Program
skierowany jest do mieszkaricow Gminy Bedzino, ktorzy sq zameldowani na jej
terenie oraz uzyskajq skierowanie na rehabilitacje od lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej Ilub lekarza specjalisty. Planowane koszty catkowite zostaty
oszacowane na kwote 360 000 zt, w tym 240 000 zt waloryzowane o wskaznik
inflacji w latach 2027-2028. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow Gminy
Bedzino i doptat wtasnych pacjentow.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
koniecznos¢ zapewnienia rehabilitacji leczniczej osobom z przewlektymi
i pourazowymi  schorzeniami uktadu ruchu oraz uktadu nerwowego.
Whnioskodawca przedstawit szerokq liste jednostek chorobowych, ktore
potencjalnie kwalifikujq sie do postepowania rehabilitacyjnego. Wskazano
m.in. na schorzenia stawow, kregostupa, miesni, nerwow, stany po leczeniu
operacyjnym, schorzenia pourazowe, urazy sportowe oraz inne dolegliwosci
bolowe i przecigzeniowe. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji
epidemiologicznej, przedstawiajgc dane dotyczgce wybranych jednostek
chorobowych uktadu kostno-stawowego, miesniowego oraz obwodowego
uktadu nerwowego, ktore mogq kwalifikowac pacjentow do udziatu w programie
rehabilitacyinym. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w przedstawionych danych
epidemiologicznych istniejq istotne niedociggniecia i braki metodologiczne.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,poprawa i podtrzymywanie
ogolnej sprawnosci 0sob z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqdu
ruchu, uktadu kostnego i miesniowego lub osrodkowego/ obwodowego uktadu
nerwowego. Zmniejszenie bolu, przywrdcenie sprawnosci i funkcji narzqdow
organizmu w tym kregostupa, narzgdow ruchu, poprawa sprawnosci miesni
i stawow, poprawa koordynacji ruchowej i miesniowej, poprawa operatywnosci
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osrodkowego/ obwodowego uktadu nerwowego”. Cel gtowny sktada sie wielu
odrebnych zatozen.

W projekcie programu nie przedstawiono wyodrebnionych kryteriow wtgczenia
i wytgczenia uczestnikow. Wskazano jedynie, ze do programu mogq zostac
zakwalifikowani mieszkaricy Gminy Bedzino, ktdrzy uzyskajg skierowanie
na rehabilitacje od lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarza specjalisty
oraz zarejestrujq sie w gabinecie realizujgcym program nie pdzZniej niz 30 dni
od daty wystawienia skierowania. Dodatkowo wskazano, ze decyzje
o zakwalifikowaniu pacjenta do udziatu w programie podejmie podmiot
realizujgcy program na podstawie przeprowadzonego wywiadu oraz oceny stanu
funkcjonalnego pacjenta. Nalezy zaznaczyé, ze w projekcie nie okreslono
natomiast szczegdofowych warunkow udziatu, takich jak wymagany wiek
uczestnikow, konkretne rozpoznania medyczne kwalifikujgce do udziatu
w programie, przeciwwskazania do udziatu czy zasady dotyczqce wczesniejszego
lub réwnolegtego korzystania z rehabilitacji finansowanej ze srodkow
publicznych. W programie brak jest rowniez odniesien do dokumentow
formalnych, takich jak pisemna zgoda uczestnika na udziat w programie,
oswiadczenie o miejscu zamieszkania lub dokument potwierdzajgcy status
mieszkarnica gminy.

Zgodnie z PPZ, kazdy z zakwalifikowanych pacjentéow otrzyma Srednio 35-40
zabiegow. Podkreslono, rowniez Zze o liczbie cykli terapeutycznych zadecyduje
podmiot medyczny realizujgcy program. Zabiegi bedq odbywac sie pod nadzorem
co najmniej magistra fizjoterapii.

W ocenianym PPZ nie zaplanowano przeprowadzenia dziatarn edukacyjnych,
ktore sq korzystnym uzupetnieniem w procesie rehabilitacji jak i narzedziem
prewencji.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi a w gminie nie ma placowki, ktora wskazane
Swiadczenia realizuje w ramach kontraktu z NFZ. Wnioskodawca przewidziat
przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji, jednakze i w tym obszarze program
wymaga korekty.

Gtowne argumenty decyzji:

e Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposob zdawkowy.

e W projekcie nie odniesiono sie do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych
na lata 2022-2026.

e (el gftowny sktada sie wielu odrebnych zatozer i nie okresla wartosci
docelowej.

e Whnioskodawca w tresci projektu nie zaplanowat obiektywnych pomiarow
efektow realizowanych zabiegow fizjoterapeutycznych.
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e (ele szczegotowe zostaty sformutowane w sposob zbyt ogdlny.

e W programie nie wskazano jednoznacznie, ilu mieszkancow zostanie objetych
programem. A takze nie przedstawiono wyodrebnionych kryteriow wtgczenia
i wytqczenia.

e Ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarn w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

e Przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci programu moze
by¢ w istocie utrudnione.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.32.2025 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkarncow gminy Bedzino na lata
2026-2028"data ukonczenia: styczen 2026 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny” z marca 2024 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr4/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
lenalidomid w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng lenalidomid (zatgcznik C.84.d) w skojarzeniu z:
e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z uprzednio
nieleczonym (chtfoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a, ((kody ICD-10:
- (C82.0 — z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) komdrek,
guzkowy;
- C.82.1 - mieszany z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved)
i wielkich komorek, guzkowy;
- C82.7 - inne postacie chfoniaka nieziarniczego guzkowego);

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z uprzednio

leczonymi chtoniakami strefy brzeznej, kody ICD-10:
— C85.1 - chtoniak z komorek B, nieokreslony;
- C85.7 - inne okreslone postacie chfoniaka nieziarniczego;

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nawracajgcym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek ptaszcza, (kody ICD-10:
- C85.7 - inne okreslone postacie chfoniaka nieziarniczego);

e tafasytamabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéow z nawrotowq
albo oporng na leczenie postaciq chfoniaka rozlanego z duzych komorek B
(diffuse large B-cell Ilymphoma, DLBCL), ktdrzy nie kwalifikujq
sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwaorczych komorek
macierzystych, kod:

- C83 - chtoniaki nieziarnicze rozlane.

Uzasadnienie
Problem decyzyjny

W dniu 13 lutego 2023 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr 14/2023) dotyczqcq refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
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lenalidomid w ww. wskazaniach pozarejestracyjnych. Rada uznata wdwczas,
ze wprowadzenie lenalidomidu do katalogu chemioterapii jest bardzo korzystne
dla pacjentow w wymienionych wskazaniach, poniewaz zapewni dostep
do racjonalnej alternatywy dla chemioterapii, zwtaszcza w sytuacji opornosci
na cytostatyki.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzedniego opracowania pod kqtem
nowych wytycznych klinicznych oraz dowoddw naukowych na potrzeby oceny
skutecznosci i bezpieczeristwa wskazanej technologii medyczne;.

Dowody naukowe

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z uprzednio nieleczonym chtoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a
(ICD-10: C82.0 — z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) komdrek,
guzkowy; C.82.1 - mieszany z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved)
i wielkich komdrek, quzkowy,; C82.7 - inne postacie chtoniaka nieziarniczego
guzkoweqo).

Wytyczne ESMO 2025 wskazujq, ze u dorostych z uprzednio nieleczonym
chfoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL) w stopniu
zaawansowania II-IV  spetniajgcych  kryteria GEFF jedng z opcji
terapeutycznych jest zastosowanie lenalidomidu z rytuksymabem.

W  wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako jedna
z opcji pierwszej linii leczenia.

Na podstawie przeglgdu najnowszych streszczen badan klinicznych i rejestrow
badan zidentyfikowano, ze schemat lenalidomid w skojarzeniu
z rytuksymabem jest klinicznie uznang opcjq terapeutycznq u dorostych
pacjentow z uprzednio nieleczonym chtoniakiem grudkowym (Liu Y 2024,
Zinzani 2024).

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z uprzednio leczonymi chtoniakami strefy brzeznej, kody ICD-10:
C85.1 -chtoniak z komdrek b, nieokreslony; C85.7 - inne okreslone postacie
chtoniaka nieziarniczego.

Wytyczne ESMO 2025 wskazujg, ze u dorostych z uprzednio leczonych
z powodu chtoniaka strefy brzeinej (ang. marginal zone lymphoma, MZL)
jednqg z opcji terapeutycznych jest zastosowanie lenalidomidu
z rytuksymabem.

W  wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako jedna
z opcji kolejnej linii leczenia.
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Na podstawie przeglgdu najnowszych streszczen badan klinicznych i rejestrow
badann  zidentyfikowano, Ze schemat Ilenalidomid w skojarzeniu
z rytuksymabem jest klinicznie uznang opcjq terapeutycznq u dorostych
pacjentow z chtoniakiem strefy brzeznej (Rivero 2023, Casanello 2025, Smith
2025).

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek
ptaszcza (kod ICD-10: C85.7 - inne okreslone postacie chtoniaka
nieziarniczego).

Wytyczne ESMO 2025 wskazujqg, Zze u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komodrek ptaszcza (MCL),
po niepowodzeniu wczesniejszych linii terapii, w tym immunochemioterapii
lub leczenia inhibitorami kinazy Brutona (BTK), jako jednq z opcji
terapeutycznych mozna rozwazyc zastosowanie lenalidomidu
z lub bez rytuksymabu.

W wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako
preferowana opcja w leczeniu drugiej i kolejnych linii u pacjentow
z nawrotowym lub opornym na leczenie chfoniakiem z komdrek ptaszcza
(MCL).

Na podstawie przeglgdu streszczen badan klinicznych i rejestrow badan
zidentyfikowano, ze schemat lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest
klinicznie uznanq opcjq terapeutycznq u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym na leczenie MCL, w tym po wczesniejszym leczeniu inhibitorami
kinazy Brutona, petnigc role ramienia porownawczego w badaniach
klinicznych oceniajgcych nowe terapie (CTIS2023-503206-37-00 (2023),
NCT06084936 (2023)). Dodatkowe dane z badan wczesnych faz oraz analiz
obserwacyjnych  potwierdzajq  stosowanie  schematu  lenalidomid
w skojarzeniu z rytuksymabem w praktyce klinicznej oraz jego role jako
schematu referencyjnego i komponentu terapii w populacji z nawrotowym
lub opornym na leczenie MICL (Strati P. et al., AACR 2024, Yang P. et al.,
Zhonghua Xue Ye Xue Za Zhi, 2024).

Lenalidomid w_skojarzeniu z tafasytamabem we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentdw z nawrotowg albo oporng na leczenie postacig chtoniaka
rozlaneqo z duzych komdrek B (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktorzy
nie _kwalifikujg sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwdrczych
komdrek macierzystych (kod ICD-10: — C83 - chtoniaki nieziarnicze rozlane).
Wytyczne NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) wskazujq, ze skojarzenie
tafasytamabu z lenalidomidem moze byc¢ stosowane w leczeniu dorostych
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pacjentow z nawrotowgq lub oporng na leczenie postacig chtoniaka rozlanego
z duzych komdrek B (DLBCL), ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepienia krwiotwdrczych komdrek macierzystych.

W  wytycznych SEOM-GOTEL (2025) wskazano, ze u pacjentow
niekwalifikujgcych sie do wysokodawkowej chemioterapii i autologicznego
HCT jednq z dostepnych opcji leczenia sq kombinacje przeciwciat anty-CD19,
w tym tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem. Terapia ta jest rowniez
ujeta w algorytmie leczenia nawrotowego lub opornego na leczenie DLBCL
zaréwno u chorych z pdznym nawrotem, jak i w sytuacji wczesnego nawrotu
lub choroby pierwotnie opornej, w grupie pacjentow niebedqcych
kandydatami do ASCT. Schemat tafasytamab + lenalidomid wykazat
obiecujgcqg aktywnosc¢ klinicznqg takze u chorych wczesniej leczonych
immunochemioterapiq anty-CD20 .

Podstawowym dowodem klinicznym dla stosowania tafasytamabu
w skojarzeniu z lenalidomidem u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym DLBCL niekwalifikujgcych sie do autologicznego przeszczepienia
krwiotworczych komdrek macierzystych jest badanie rejestracyjne L-MIND,
stanowigce podstawe rejestracji technologii oraz jej ujecia w rekomendacjach
klinicznych (Salles G. et al., Alig 2025, Panny 2023). Dane z analiz real-world
(ABCL-206, ABCL-207) potwierdzajq stosowanie tego schematu w praktyce
klinicznej, w tym u pacjentow w podesztym wieku oraz z chorobq pierwotnie
opornqg, wzmacniajgc wiarygodnos¢ wynikow badania rejestracyjnego
(Epperla N. et al., 2024). Przeglqdy eksperckie wskazujq na pozycjonowanie
tafasytamabu z lenalidomidem jako jednej z uznanych opcji terapeutycznych
w algorytmie leczenia nawrotowego Ilub opornego na leczenie DLBCL
w kontekscie alternatywnych terapii, takich jak CAR-T, polatuzumab
czy przeciwciata bispecyficzne (Alig S. 2025; Panny M. 2023).

Uwzgledniajqc przedstawione wyzej okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja
lekow  zawierajgcych  substancje  czynnq  lenalidomid  powinna
by¢ kontynuowana we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

Gtowne argumenty decyzji:

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo potwierdzone w badaniach i w praktyce
klinicznej;

Pozytywne rekomendacje wytycznych towarzystw naukowych;

Brak dowoddw uzasadniajgcych zmiane dotychczasowego wnioskowania.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 4/2026 z dnia 12.01.2026 .

Tryb wydania opinii

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

ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461).



