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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Robert Bryzek

Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Katarzyna Galas
Roman Junik

Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski

. Jacek Rubik

0. Aleksandra Zasada
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Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,ABlI — pomiar wskaznika kostka-ramie — badanie nieinwazyjne”.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Coatoris
(ezetimibum + atorvastatinum) we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym:
zapobieganie wystgpieniu incydentow sercowo-naczyniowych;
hipercholesterolemia; homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab)
wramach programu lekowego B.58. ,lLeczenie chorych na raka przetyku,
potgczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16) (HER2+)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Quviviq (daridorexantum) we wskazaniu:
bezsennos¢ nieorganiczna w  przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancii
dostepnych na polskim rynku alternatywnych  technologii  lekowych
dla indywidualnego pacjenta.
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,Wsparcie mieszkanek Wroctawia w  okresie
meonopauzy: MENOPAUZA - zdrowie, satysfakcja, dojrzatosc!”.

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program w zakresie szczepieh przeciw krztuScowi
skierowany do oséb dorostych w powiecie piaseczynskim na lata 2026-2028".

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Profilaktyka i rehabilitacja wad postawy u ucznidw klas
IV szkot podstawowych na ternie Gminy Siechnice w latach 2026-2027".

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program profilaktyki pdtpasca oraz neuralgii
potpascowej w populacii osdb w wieku od 55 lat” (Opole).

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Keytruda,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach
pkt. 4 porzgdku obrad.

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

Ad 2. Anadlityk Agencji omowit raport dot. Swiadczenia ABI — pomiar wskaznika
kostka-ramie.

W  dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz  Pasierski, Andrzej  Dagbrowski,
Matgorzata Dziedziak, Marcin Lipowski, Jacek Rubik i Roman Junik.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Tomasz Pasierski i Marcin Lipowski, a przedstawit
Tomasz Pasierski.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym zarzgdzit 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 przedstawit prezentacje o leku Coatoris.
Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Roman Junik i Marcin Lipowski.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wrzielii Tomasz Pasierski,
Marcin Lipowski, Matgorzata Dziedziak i Roman Junik.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 os6b obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji zaprezentowat dane o leku Keytruda.
Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Andrzej Dgbrowski i Jacek Rubik.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski
i Andrzej Dgbrowski.
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Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt interesow (10 oséb obecnych)
uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przyblizyt gtdwne informacje odnoszgce sie do leku Quviviq.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Dziedziak,
Jacek Rubik i Aleksandra Zasada.

Posiedzenie opuscit Roman Junik.
Projekt stanowiska Rady przygotowata i przedstawita Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata fre§¢ uchwaty, w czym udziat wrzielii Tomasz Pasierski,
Aleksandra Zasada, Marcin Lipowski, Matgorzata Dziedziak i Jacek Rubik.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 2 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. menopauzy (Wroctaw).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Elzbieta Lanc.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. szczepien przeciw krztuscowi (pow. piaseczynski).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Matgorzata Dziedziak.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 o0séb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 8. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. wad postawy (gm. Siechnice).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Katarzyna Galaos.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. profilaktyki potpasca oraz neuralgii pétpascowej (m. Opole).

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Matgorzata Dziedziak
i Andrzej Dgbrowski.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.
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W dalszej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Marcin  Lipowski,
Matgorzata Dziedziak, Andrzej Dgbrowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:48.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,ABl — pomiar wskaznika kostka-ramie — badanie nieinwazyjne”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,ABl — pomiar wskaznika kostka-ramie — badanie nieinwazyjne”, jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia: ,,ABl — pomiar wskaznika
kostka-ramie — badanie nieinwazyjne”, jako sSwiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. ABI jest prostym do wykonania
badaniem pozwalajgcym na rozpoznanie miazdzycy tetnic. Dodatni wynik
prowadzi przede wszystkim do zastosowania profilaktyki farmakologicznej
(statyny, kwas acetylosalicylowy), co moze uchroni¢ chorego przed groZznymi
powikfaniami - zawat serca, udar niedokrwienny.

Stan obecny: pomiar wskaznika kostka-ramie nie jest obecnie ujety w wykazach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS, POZ ani leczenia szpitalnego.

Dowody naukowe

W przeglgdzie systematycznym Kashetsky 2022, czutosc¢ testu wynosita od 53%
do 100%, natomiast swoistos¢ od 88% do 100%. Mozna przypuszczac, ze dodatni
wynik ABI przetozy sie na zastosowanie profilaktyki farmakologicznej (statyny,
kwas acetylosalicylowy), co mozZe uchronic¢ chorego przed groznymi powiktaniami
- zawat serca, udar niedokrwienny. Brakuje na to jednak potwierdzenia
w badaniach. Dodatni wynik ABI stanowi przestanke do wykonania obrazowych
badari naczyniowych, a w zaleznosci od ich wyniku do zabiegow
rewaskularyzacyjnych.

Wytyczne wskazujq na zasadnosc¢ wykonania ABI w szeregu wskazan:

e jako nieinwazyjne badanie pierwszego rzutu w celu przesiewowego
wykrywania i rozpoznawania PAD (ESC/PTK 2024 — klasa zaleceri |, poziom
dowoddw B),

e w celu potwierdzenia rozpoznania PAD (ESVS 2024 — sita zalecen 1),
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e jako podstawowe badanie dodatkowe w ramach diagnostyki przewlektego
niedokrwienia zagrazajgcego koriczynie celem obiektywizacji stopnia
niedokrwienia (KoNP 2023, nie okreslono sity zalecenia).

Problem ekonomiczny

Nie sq dostepne krajowe dane dotyczqce efektywnosci kosztowej.
Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z ewentualng realizacjg
ocenianego swiadczenia przedstawiajq sie nastepujgco:
e na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — przy cenie 95 zt
za badanie — ok. 6 650 000 zt rocznie;
® na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu o dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 27 zt za badanie:
0 ok. 27,3 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
0 ok. 30,1 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Oszacowania te sq niepewne, gdyz nie wiadomo, jak szybko bedzie przebiegat
proces szkolenia i na ile lekarze ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedg
zainteresowani wdrazaniem ABI.

Gtowne argumenty decyzji:

e Badanie diagnostyczne, ktore jest prostsze i tansze od badan obrazowych.
e Dowody naukowe.

o Wytyczne towarzystw naukowych.

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 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGIiZS.420.7.2025 ,ABl — pomiar wskaznika kostka-ramie — badanie
nieinwazyjne”; data ukonczenia: 14.01.2026r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
w sprawie oceny leku Coatoris (ezetymib + atorwastatyna)
w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Coatoris (ezetimibum + atorvastatinum), tabl. powl., 10 mg + 80 mg, 30 szt.,
kod GTIN: 03838989773410, we wskazaniach:

e Zapobieganie wystgpienia incydentow sercowo-naczyniowych u pacjentow
z chorobg wiericowq i ostrym zespotem wienicowym w wywiadzie zarowno
u pacjentow leczonych statynq, jak i u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej
leczeni statyng.

e Hipercholesterolemia w leczeniu wspomagajgcym wraz z dietq u o0sob
dorostych z pierwotng (heterozygotyczng rodzinng lub niewystepujgcq
rodzinnie) hipercholesterolemiq bgdz mieszanq hiperlipidemiq, w przypadku
ktdrych odpowiednie jest stosowanie produktdow leczniczych ztozonych:

0 pacjenci z nieodpowiedniq kontrolg choroby przyimujgcy statyny
w monoterapii,
0 pacjenci leczeni juz statynami i ezetymibem.

e Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. Leczenie wspomagajgce
wraz z dietq u osob dorostych z homozygotycznq hipercholesterolemiq
rodzinng,

jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 30%, pod warunkiem zrownania kosztu terapii
wnioskowanym lekiem zfozonym zawierajgcym potqczenie atorwastatyny
z ezetymibem z kosztem {tqcznego stosowania dwodch oddzielnych lekdw
zwierajqgcych ww. substancje czynne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem z (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) jest wniosek o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Coatoris, ezetimibum +
atorvastatinum, tabl. powl., 10 mg + 80 mg, 30 szt., we wnioskowanym
wskazaniu: zapobieganie wystgpienia incydentow sercowo-naczyniowych
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u pacjentow z chorobqg wiericowq (ang. CHD, Coronary Heart Disease) i ostrym
zespotem wiericowym w wywiadzie (ang. ACS, Acute Coronary Syndrome),
zarowno u pacjentow leczonych statyng, jak i u pacjentow, ktorzy nie byli
wczesniej leczeni statyng.

W leczeniu wspomagajgcym wraz z dietq u osob dorostych z pierwotng
(heterozygotyczng rodzinng lub niewystepujqcq rodzinnie) hipercholesterolemiq
bgdz mieszang hiperlipidemiq, w przypadku ktorych odpowiednie jest stosowanie
produktow leczniczych ztoZzonych, u pacjentow z nieodpowiedniq kontrolg
choroby przyjmujgcych statyny w monoterapii oraz pacjentow leczonych
juz statynami i ezetymibem.

W leczeniu homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej (ang. Homozygous
Familial Hypercholesterolaemia, HoFH) jako leczenie wspomagajgce wraz z dietg
u 0sob dorostych. U pacjentow mogq byc¢ rowniez stosowane dodatkowe metody
leczenia (np. afereza lipoprotein o matej gestosci [LDL]).

Lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Deklarowany poziom odpfatnosci 30% w ramach istniejgcej grupy limitowej,
48.0, Leki hamujqce wchtfanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego.

Whniosek nie obejmuje instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

Choroba niedokrwienna serca, ChNS (ICD-10: 120 - 125) to pojecie obejmujgce
wszystkie stany niedokrwienia miesnia sercowego, bez wzgledu na jego powdd.
Najczestszq (>98% przypadkow) przyczynqg choroby niedokrwiennej serca jest
miazdzyca tetnic wienncowych, czyli choroba wiericowa. W chorobie wiericowej
blaszka miazdzycowa rozwija sie w tetnicy przez wiele lat. Wraz
Z jej powiekszaniem sie do miesnia sercowego doptywa coraz mniej krwi,
co powoduje jego niedokrwienie i niedotlenienie. Rozrdzniamy przewlekte
zespoty wiericowe oraz ostre zespofy wiencowe, ktdre stanowiq bezposrednie
zagrozenie Zycia.

Hipercholesterolemia jest rodzajem dyslipidemii, a jej skutkiem jest zwiekszenie
ryzyka rozwoju miazdzycowych chorob uktadu krgzenia. Stezenie cholesterolu
LDL (ang. low-density lipoprotein, czyli cholesterolu frakcji lipoprotein o matej
gestosci) w osoczu bgdz surowicy uznawane za nieprawidfowe u 0sob zdrowych
wynosi 23,0 mmol/l (115 mg/dl). Wytyczne swiatowych towarzystw ESC i EAS
wyrdzniajqg natomiast piec¢ zakresow stezenn LDL-C, ktore mozna zestawic
z kategoriami ryzyka sercowo-naczyniowego. Zaleznie od zakresu ustalana jest
strategia postepowania, polegajgca na wdrozeniu zmian w stylu zycia bqdz
dodatkowym wtgczeniu leczenia farmakologicznego.

Hipercholesterolemia rodzinna (ang. Familial Hypercholesterolaemia, FH) (ICD-
10 E78.01) jest chorobg dziedziczng, majgcq wptyw na sposdb, w jaki organizm
przetwarza cholesterol LDL, ktdrego zbyt duze steienie jest niekorzystne
dla zdrowia. Wyrdzniane sq dwa typy: heterozygotyczna (HeFH) — bardziej
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powszechny typ FH; homozygotyczna (HoFH) — bardzo rzadka forma FH,
w przypadku ktdrej choroba jest dziedziczona od obojga rodzicow. Poziom
cholesterolu LDL u pacjentow z HoFH moze osiggng¢ nawet wartosci powyzej
400 mg/dl krwi.

Obecna liczna chorych z CHD to ok. 2 min osob, a liczba nowych zachorowan
pacjentow to 79 tys./rok. W przypadku hiperlipidemii mieszanej to 1,4 min osob,
a liczba nowych zachorowan w Polsce to ok. 100 tys. 0sob rocznie. Dorosli
Z homozygotyczng hipercholesterolemiq rodzinng to 250 osob, odsetek o0sob,
ktory mogtby stosowac Coatoris to 30%.

Alternatywne technologie medyczne

Komparatorami dla leku Coatoris we wnioskowanym wskazaniu sq produkty
lecznicze zawierajgce statyny w najwyzszych dawkach atorwastatyny
lub rozuwastatyny (ATO i ROZ) u pacjentow z wysokim ryzykiem wystqgpienia
zdarzen sercowo-naczyniowych; terapia skojarzona prowadzona jednoczesnie
oddzielnymi preparatami (w dwdch tabletkach) zawierajgcymi ezetymib (EZE)
10 mg i najwyzszq refundowanqg dawke statyny (ATO lub ROZ); lek ztozony,
zawierajgcy ezetymib (10 mg) i atorwastatyne (40 mg lub 20 mg) w jednej
tabletce z kopreskrypcjg atorwastatyny (kolejno 40 mg lub 60 mg) — wytgcznie
w ramach analizy ekonomicznej oraz analizy wpfywu na system ochrony zdrowia.

Nie ujeto leku Coroswera (EZE + ROZ) chociaz leczenie skojarzone EZE + ROZ
w dawce odpowiadajgcej wnioskowanej, tj. 10 mg + 40 mg powinno byc takze
uwzglednione jako komparator.

Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wtgczono badania:

Bays 2015, ktore przedstawia wyniki dwoch badan RCT typu cross-over,
w ktorych oceniono terapie EZE+ATO w formie jednej tabletki (produkt ztoZzony)
vs EZE+ATO w formie dwdch tabletek w dawkach (leczenie skojarzone) 10 mg +
20 mg (badanie EZE10/AT0O20) oraz 10 mg + 40 mg (badanie EZE10/AT0O40)
w populacji pacjentow dorostych z rozpoznaniem hipercholesterolemii, z niskim,
umiarkowanym i umiarkowanie ciezkim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Wyniki
pierwszorzedowego punktu koncowego, tj. redukcja stezenia LDL-C wzgledem
wartosci poczqtkowych wskazujg na rownowaznosc terapii EZE +ATO w formie
1 tabletki vs EZE+ATO w formie 2 tabletek. Wyniki obejmujq dawke EZE + ATO
10 mg + 40 mg.

RCT OCTIVUS, przeprowadzone w populacji chorych po zawale miesnia
sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI) poréwnujgce EZE+ATO w dawce
10 mg + 80 mg w formie dwdch tabletek vs PLC+ATO w dawce 80 mg. W czasie
12 mies. dodanie EZE w dawce 10 mg do ATO w dawce 80 mg skutkuje istotnie
statystyczng poprawq w zakresie zmiany stezenia cholesterolu catkowitego (TC),
zmiany stezenia LDL-C, zmiany stosunku stezenia LDL-C/HDL-C, a takze zmiang
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stezenia trigliceryddw (TG) na korzysc terapii skojarzonej (EZE+ATO). Ponadto
istotnie statystycznie wiecej chorych w grupie EZE+ATO (10 mg + 80 mg)
osiggnefo wartos¢ stezenia LDL-C <1,8 mmol/l, ktore uznaje sie za docelowe
u chorych z duzym ryzykiem sercowo naczyniowym, niz w grupie PLC + ATO
(80 mg) (86,0% vs 50,0%).

RCT Ballantyne 2003, z grupami rownolegtymi, przeprowadzone w populacji
pacjentow dorostych z hipercholesterolemiq pierwotnq, porownujgce EZE + ATO
(10 mg + 80 mg) w formie dwdch tabletek vs ATO (80 mg). Odnotowano obnizenie
LDL-C 0 60% vs 51%, p<0,01, TG 40% vs 31%, p<0,01.

Badanie obserwacyjne JaZ, prospektywne, kohortowe badanie jednoramienne
u pacjentow z rozpoznaniem STEMI stosujgcych EZE+ATO (10 mg + 80 mg).
Wiqzato sie z obnizeniem stezenia LDL-C z 3,2 mmol/l do 1,2 mmol/I w czasie 4-6
tygodni. Brak jest danych dotyczqcych istotnosci statystycznej wynikow. Odsetek
pacjentow, ktorzy po zastosowaniu leczenia skojarzonego osiggneli docelowe
stezenie cholesterolu LDL-C <1,4 mmol/| wynidst 80%.

Badanie obserwacyjne Mansfield 2025, w populacji pacjentow z genetycznie
potwierdzonym rozpoznaniem homozygotycznej rodzinnej hipercholesterolemii
stosujgcych EZE + statyny (w tym 83,3% pacjentow otrzymywato EZE + ATO
w dawce 10 mg + 80 mg). Uzyskano IS redukcjq stezenia LDL-C oaz stezenia
cholesterolu catkowitego (TC). Nie wykazano natomiast IS réznic w zakresie
redukcji stezenia HDL-C oraz triglicerydow (TG). Przedstawione wyniki obejmujg
catqg populacje pacjentow. Brak jest wynikow w subpopulacji pacjentow
otrzymujgcych EZE+ATO w dawce 10 mg + 80 mg.

Gtéwnymi ograniczeniami jest brak badan, ktore w zupetnosci odpowiadatoby
problemowi decyzyjnemu (brak terapii ztozonej, brak porownan ze wszystkimi
komparatorami) oraz krotki okres obserwacji w badaniach, terapia ta jest
stosowana , bezterminowo”.

Nie odnotowano Zadnych zgondow (Bays 2015, OCTIVUS). Bays 2015: Zdarzenia
niepozqgdane ogdtem 30% (najczestsze: zaburzenia zotqdka i jelit). OCTIVUS:
Zdarzenia niepozqdane u dwoch pacjentow: wzrost enzymow wqtrobowych,
pogorszenie sie choroby reumatologicznej. Ballantyne 2003: zdarzenia
niepozgdane wystqgpity u mniej niz 2% pacjentow. Jaz: zawroty gtowy (2,3%), ze
strony uktadu pokarmowego (w tym wzrost stezenia enzymow wqtrobowych)
(4,5%) oraz bol miesni (4,5%). Mansfield 2025: nie raportowano zadnych zdarzen
niepozgdanych prowadzgcych do przerwania leczenia ani zdarzen ze strony
uktadu pokarmowego.

Wytyczne kliniczne

PTL 2025 i ESC 2023: preparaty ztozone (SPC) poprawiajq (adherence) i osigganie
celow terapeutycznych, a takie umozliwiajq wiekszq redukcje incydentow
sercowo-naczyniowych oraz smiertelnosci. PTK 2025; terapia skojarzona (SPC)



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 3/2026 z dnia 19.01.2026 r.

statyna + ezetimib powinna byc¢ terapiq pierwszego wyboru u kazdego
z przynajmniej  wysokim  ryzykiem  sercowo-naczyniowym.  Najwieksze
zastosowanie wsrod statyn majg atorwastatyna i rosuwastatyna
(PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT). U pacjentéow z ryzykiem chordb sercowo-
naczyniowych — leczenie statynami, gdy cele terapeutyczne nie zostang
osiggniete przy maksymalnej tolerowanej dawce statyny, dodanie ezetymibu lub
innego niestatynowego leczenia (wiekszos¢ wytycznych).

PTK 2023, PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT 2021: hipercholesterolemia +
wyjsciowe stezenie LDL-C uniemozliwiajgce osiggniecie celu terapeutycznego
z zastosowaniem maksymalnej dawki statyn: zaleca sie obecnie natychmiastowe
leczenie skojarzone statynq z ezetymibem, najlepiej w postaci tabletki ztoZzonej.
Dyslipidemia: zaleca sie statyny.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy przyjecie scenariusza zaktadajgcego,
ze lek Coatoris (10 mg + 80 mg) nie znajdzie sie na liscie D1 i D2 (refundacja tylko
za odpftatnosciq 30%) wiqze sie ze inkrementalnych
z perspektywy NFZ (koszt inkrementalny: i

. Z perspektywy wspolnej przyjecie takiego
scenariusza
Ograniczeniem jest niepewny odsetek pacjentow skfonnych do skorzystania
zdrozszej terapii jednotabletkowej oraz roczny horyzont analizy (brak
alternatywnych wariantdéw), znacznie dtuzszy czas terapii niz zatozyt
wnioskodawca (rok).

Rekomendacje refundacyjne

Istniejg 4 pozytywne rekomendacje dla ocenianego skojarzenia w roznych
dawkach w tym w dawce 10 mg + 80 mg: produkty lecznicze: Liptruzet (HAS),
Reselip (HAS 2015, 2016, 2020), Atozet (PBAC 2014).

Gtowne argumenty decyzji:

o Wyisza efektywnos¢ i lepsza wspdtpraca z pacjentem (mniejsza ilosc¢
,tabletek”, a takze prostszy schemat leczenia);

e Woytyczne kliniczne;

e Rekomendacje refundacyjne.

Uwaga Rady

Rada uwaza za zasadne doprecyzowanie tresci wskazania wnioskowanego
poprzez dodanie, Ze dotyczy ono populacji dorostych, w swietle zarejestrowanych
wskazan zawartych w ChPL, w odniesieniu do czesci wskazania obejmujqgcej
,Zapobieganie wystgpieniu incydentow sercowo-naczyniowych u pacjentow
Z chorobg wiericowq i ostrym zespotem wiericowym w wywiadzie zarowno
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u pacjentow leczonych statynq, jak i u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni
statyng wskazujqc populacje dorostych”. Zgodnie z ChPL Coatoris dedykowany
jest populacji dorostej, co przemawia za zachowaniem jednoznacznego zapisu
wskazan dotyczqcych osob dorostych, niezaleznie od faktu, ze jego poszczegdlne
sktadniki mogq by¢ stosowane w populacji pediatrycznej w innych schematach
terapeutycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 z pézn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OTOW.423.4.1.2025
,Coatoris (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniach: zapobieganie wystgpieniu incydentéw sercowo-
naczyniowych, hipercholesterolemia, homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna”; data ukorczenia:
9 stycznia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (KRKA-POLSKA Sp. z 0.0).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (KRKA-POLSKA Sp. z o.0.)
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: KRKA-POLSKA Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 4/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego B.58 ,Leczenie chorych na raka przetyku i potaczenia
zotgdkowo-przetykowego (ICD-10: C15-C16)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab) koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 05901549325126), we wskazaniu: skojarzenie z
trastuzumabem | chemioterapiq zawierajgcq pochodne fluoropirymidyny i
platyny w pierwszej linii leczenia HER2-dodatniego zaawansowanego lub
przerzutowego gruczolakoraka Zotqdka lub potqczenia zotgdkowo-przetykowego
z ekspresjg PD-L1 CPS > 1, w ramach programu lekowego B.58 ,,Leczenie chorych
na raka przetyku i potqgczenia zotgdkowo-przetykowego (ICD-10: C15-C16)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Objecie refundacjq produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab — koncentrat
do sporzqdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml), w skojarzeniu z trastuzumabem
i chemioterapiq zawierajgcq pochodne fluoropirymidyny i platyny, w pierwszej
linii  leczenia HER2-dodatniego zaawansowanego Ilub przerzutowego
gruczolakoraka zotgdka lub potqgczenia zotgdkowo-przetykowego z ekspresjq PD-
L1 CPS > 1, w ramach programu lekowego B.58 , Leczenie chorych na raka
przetyku i potqczenia Zotqgdkowo-przetykowego (ICD-10: C15-C16)".

KEYTRUDA jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktdre wiqgze
sie z receptorem programowanej Smierci komodrki 1 (PD-1) i blokuje jego
interakcje z ligandami PD-L1 | PD-L2. Receptor PD-1 jest negatywnym
reqgulatorem aktywnosci limfocytow T i wykazano, Ze jest zaangazowany
w kontrolowanie odpowiedzi immunologicznej limfocytow T. KEYTRUDA
wzmacnia odpowiedZ limfocytow T, w tym odpowiedz przeciwnowotworowg,
poprzez zahamowanie wigzania PD-1 z PD-L1 i PD-L2, ktdre ulegajq ekspresji na
komodrkach prezentujgcych antygen i mogqg ulegac ekspresji na komodrkach
nowotworowych oraz innych komdrkach w mikrosrodowisku guza.

Problem zdrowotny

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl
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Gruczolakorak jest najczestszym nowotworem ztosliwym zotqdka i potqczenia
zotqdkowo-przetykowego (GC/GEJC). Dane KRN wskazujqg, ze stanowi on pigtq
najczestszq przyczyne zgonu z powodu nowotwordw u meziczyzn w Polsce.
U kobiet rak zotqgdka plasuje sie na 7. miejscu pod wzgledem umieralnosci
z powodu nowotwordéw. Wg danych GLOBOCAN, w 2022 roku, w Polsce
rozpoznano blisko 7 tys. nowych przypadkow. Dane WHO z 2024 r. wskazujq,
ze standaryzowany wiekiem wspofczynnik umieralnosci w przeliczeniu
na 100 tys. 0sob u polskich pacjentow z GC (w tym GEJC) w latach 2010-2021,
wykazywat tendencje spadkowaq.

Usuniecie wczesnej postaci raka rokuje bardzo dobrze (ok. 90% przezyc 5-letnich),
w przeciwienstwie do raka zaawansowanego, w ktorym przezywalnosc¢ 5-letnia
wynosi 10-15%. Rozpoznanie raka zZotqgdka Iub potqgczenia przetykowo-
zotgdkowego powinno by¢ potwierdzone przede wszystkim badaniem
histopatologicznym wycinkow, pobranych podczas gastroskopii
lub laparoskopii/laparotomii, okreslajgcym typ histologiczny zmiany oraz stan
receptorow HER2.

HER2 wystepuje fizjologicznie na btonie komdrkowej komorek nabtonkowych
wielu narzqddw, w tym Zotqdka. Szacuje sie, ze do okofo 20% nowotwordow
zotgdka cechuje sie nadekspresjq HER2. Guzy HER2-dodatnie sq zwigzane
z wiekszym stopniem ztosliwosci i krotszym przezyciem.

Dowody naukowe

W analizie uwzgledniono jedno randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie
kliniczne KEYNOTE-811, oceniajgce skutecznosSc¢ i bezpieczeristwo stosowania
pembrolizumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapiq opartq
na pochodnej flouropirymidyny (5-fluorouracyl, kapecytabina) i platyny
(cisplatyna, oksaliplatyna), w porédwnaniu z trastuzumabem w skojarzeniu
Z chemioterapiqg opartq na pochodnej flouropirymidyny i platyny, w pierwszej linii
leczenia dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym
lub przerzutowym HER2-dodatnim gruczolakorakiem zotqdka lub potgczenia
zotgdkowo-przetykowego. Badanie objefo okoto 600 pacjentow.

Wyniki badania KEYNOTE-811 w podgrupie pacjentow z poziomem ekspresji PD-
L1 wg CPS 21% oraz w populacji ITT wykazaty istotne statystycznie wydtuzenie
PFS u pacjentow leczonych PEMBRO+S0C (tj. PEMBRO+TRAS+CHT) w poréwnaniu
do otrzymujgcych PLC+SoC (tj. TRAS+CHT). Dla mediany czasu obserwacji
50,2 mies., mediana PFS wyniosta 10,9 mies. w ramieniu PEMBRO+SoC oraz
7,3 mies. w ramieniu PLC+SoC w podgrupie pacjentow z ekspresjq PD-L1 wg CPS
21. W populacji ITT mediana PFS wyniosta 10,0 mies. w grupie interwencji
i 8,1 mies. w grupie komparatora.
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Przeprowadzona analiza w podgrupach wykazata, ze jedynq podgrupq, w ktorej
nie odnotowano poprawy PFS po dodaniu PEMBRO do SoC byta podgrupa
pacjentow bez ekspresji PD-L1, tj. CPS <1%. W pozostatych podgrupach przezycie
wolne od progresji byto dtuzsze w grupie interwencji niz w grupie kontrolnej.
Jednakze, istotnych statystycznie rdznic nie odnotowano m.in. w populacji
pacjentow: > 65 lat, pfci meskiej, ze statusem ECOG 0, z pierwotng lokalizacjq
guza w potqgczeniu zotgdkowo-przetykowym oraz leczonych FP jako wybranym
schematem CHT.

W analizie koricowej, w podgrupie pacjentow z poziomem ekspresji PD-L1 wg CPS
21% wykazano IS redukcje ryzyka wystgpienia zgonu (o 21%) w ramieniu
PEMBRO+S0oC wzgledem pacjentow otrzymujgcych PLC+SoC. Dla mediany czasu
obserwacji 50,2 mies., mediana OS wyniosta 20,1 mies. w grupie PEMBRO+SoC
oraz 15,7 mies. w grupie PLC+SoC. W populacji ITT rowniez wykazano IS redukcje
ryzyka wystgpienia zgonu (o 20%) w ramieniu PEMBRO+SoC w pordéwnaniu
z grupq PLC+SoC. Dla mediany czasu obserwacji 50,2 mies., mediana OS wyniosta
20,0 mies. w grupie PEMBRO+SoC oraz 16,8 mies. w grupie PLC+SoC.

W odniesieniu do wskaznika kontroli choroby (DCR) oraz czesciowej odpowiedzi
na leczenie (PR) nie odnotowano IS rdznic w populacji ITT.

Ponadto, do analizy wnioskodawcy wiqgczono 2 przeglgdy systematyczne
z metaanalizq: Fei 2023 i Leone 2024. Celem przeglgdu systematycznego Fei 2023
byta ocena inhibitorow PD-1 w pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka
zotgdka lub potqczenia zotgdkowo-przetykowego. Z kolei celem przeglqdu Leone
2024 byta ocena inhibitorow PD-1 w zaawansowanym gruczolakoraku
zotgdkowo-przetykowym. Wyniki przedstawione w obu przeglgdach sq tozsame
z wynikami uzyskanymi w badaniu KEYNOTE-811.

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak odnalezienia badan RWE, ktore
umozliwityby porownanie ocenianych interwencji. Ponadto, w badaniu KEYNOTE-
811 w sktad chemioterapii dwulekowej wchodzity potgczenia oksaliplatyna +
kapecytabina (CAPOX) oraz cisplatyna + 5-fluorouracyl (FP). Przy czym zgodnie
z zapisami programu lekowego mozliwym do zastosowania jest rowniez schemat
CHT uwzgledniajgcy leukoworyne, 5-fluororacyl oraz oksaliplatyne (FOLFOX),
ktory nie zostat uwzgledniony w badaniu KEYNOTE-811.

W badaniu KEYNOTE-811 w sktad chemioterapii dwulekowej wchodzity terapie
skojarzone oksaliplatyna + kapecytabina (CAPOX) oraz cisplatyna + 5-
fluorouracyl (FP). Przy czym zgodnie z zapisami programu lekowego mozliwym
do zastosowania jest rowniez schemat CHT uwzgledniajgcy leukoworyne, 5-
fluororacyl oraz oksaliplatyne (FOLFOX), ktdry nie zostat uwzgledniony w badaniu
KEYNOTE-811. Jest to wiec modyfikacja nie poparta wynikami badania KEYNOTE-
811.
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W  analizie wnioskodawcy  uwzgledniono wartosci  uzytecznosci
z randomizowanego badania KEYNOTE-811, ktdre na potrzeby adaptacji polskiej
modelu, zostaty w scenariuszu podstawowym analizy obliczone przez autorow
modelu z uwzglednieniem polskiego zestawu norm  uzytecznosci
dla kwestionariusza EQ-5D-5L (na podstawie publikacji Golicki 2019).

Sredni wiek wejscia do modelu przyjeto na poziomie 61 lat, zgodnie z badaniem
KEYNOTE-811. Wg oszacowan wnioskodawcy na podstawie danych Krajowego
Rejestru Nowotwordw, Sredni wiek pacjentow w Polsce w 2023 r. w momencie
rozpoznania nowotworu zotgdka wynidst ok. 68 lat.

W analizie wnioskodawcy, efekty zdrowotne pordwnywanych interwencji
modelowano w oparciu o wyniki badania KEYNOTE-811 dla catej subpopulacji
pacjentow z ekspresjq PD-L1 w tkance nowotworowej CPS>1. Zdaniem
analitykow Agencji wtasciwszym bytoby wykorzystanie wynikow dotyczqgcych
subpopulacji wtasciwej dla regionu geograficznego Polski, tj. subpopulacji
»Europa Zachodnia, Izrael, Ameryka Pin. i Australia”.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi opublikowanymi po dacie rejestracji ocenianej
technologii w ocenianym wskazaniu (NCCN v.3.2025 GEJC Poland, NCCN v.1.2026
GC; NCCN v.1.2026 GEJC, ESMO 2024), immunoterapia w skojarzeniu
z chemioterapiq oparta na zwigzkach platyny i fluoropirymidynie jest
preferowang metodqg | linii leczenia systemowego HER2-dodatniego
zaawansowanego, hieoperacyjnego gruczolakoraka zotqdka oraz potgczenia
przetykowo-Zotqdkowego z ekspresjg PD-L1>1 wg CPS. Polska edycja wytycznych
NCCN (NCCN v.3.2025 GEJC Poland) nie rdzni sie od wersji amerykanskiej
w zaleceniach dotyczgcych wnioskowanej populacji.

Problem ekonomiczny

Wg oszacowan wnioskodawcy stosowanie terapii pembrolizumabem
w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapiq w miejsce TRAS+CHT jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania z tym komparatorem wyniost
ok. 527 tys. zt/QALY bez uwzglednienia RSS oraz Z RSS.
Wartosc ICUR bez RSS przekracza prog optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji (244 821 zt/QALY),

. Koszt uzyskania dodatkowego roku zycia oszacowano na
ok. 481 tys. zt/LY (bez RSS) oraz ok. (z RSS). Oszacowana dla tego
porownania wartosc¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt uzyskania
dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosc¢ jest rowny wysokosci progu
optacalnosci,

Ograniczeniem analizy ekonomicznej jest rowniez modelowanie wynikdow
skutecznosci klinicznej wnioskowanej technologii w oparciu o wyniki badania
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KEYNOTE-811 dla catej subpopulacji pacjentow z ekspresjg PD-L1 w tkance
nowotworowej CPS>1, zamiast dla subpopulacji wtasciwej dla regionu
geograficznego Polski, tj. subpopulacji ,Europa Zachodnia, Izrael, Ameryka Pin.
| Australia”.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2-letnim (od 1 lipca
2026 roku do 30 czerwca 2028 roku). Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy,
populacja pacjentdow objeta leczeniem w scenariuszu nowym wyniesie

W pierwszym oraz pacjentow w drugim roku refundacji.

Koszty catkowite w scenariuszu nowym wyniosq w pierwszym roku ok.
zt w wariancie bez RSS i ok. zt w wariancie z RSS. W drugim roku
ok. zt w wariancie bez RSS i ok. zt w wariancie z RSS.

Oszacowane koszty inkrementalne to 40,0 min zt i 89,2 min zt odpowiednio
w pierwszym i drugim roku przyjmujqgc koszt pembrolizumabu bez uwzglednienia
proponowanego RSS. Po uwzglednieniu RSS koszty inkrementalne w pierwszym
roku wyniosq ok. zZtwi zt w drugim roku refundacji.

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci, koszty inkrementalne oszacowano
na zti zt w pierwszym roku, a w drugim roku na zt
i zt odpowiednio w wariantach z i bez uwzglednienia RSS. W wariancie
maksymalnym analizy wrazZliwosci koszty inkrementalne oszacowano na
zti zt w pierwszym roku, a w drugim roku na zti

zt odpowiednio w wariantach z i bez uwzglednienia RSS.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng warunkowo z Kanady (CDA-AMC),
3 rekomendacje negatywne z Wielkiej Brytanii (NICE), Szkocji (SMC) i Irlandii
(NCPE) oraz 1 rekomendacje posrednio negatywnq z Niemiec (G-BA).

W uzasadnieniu decyzji wydanej przez CDA-AMC podkreslono, Ze pacjenci
przyjmujgcy pembrolizumab osiqgali lepsze wyniki w zakresie przezycia
i opdznienia progresji choroby, jednoczesnie wskazujgc na koniecznosc obnizenia
ceny leku. W rekomendacjach negatywnych zwraca sie gtdownie uwage na brak
efektywnosci kosztowej pembrolizumabu w porownaniu do standardowej opcji
terapeutycznej.

Wedtug negatywnej rekomendacji NICE, dowody z badania klinicznego sugerujg,
ze wigczenie pembrolizumabu zwieksza dtugos¢ zycia  pacjentow,
ale dtugoterminowy efekt jest bardzo niepewny. Biorqgc pod uwage preferowane
zatozenia komisji, szacowana efektywnosc¢ kosztowa nie miesci sie w zakresie,
ktory NICE uznaje za akceptowalne wykorzystanie zasobow NHS. W zwiqgzku
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z tym pembrolizumab w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapiq nie jest
rekomendowany.

We Francji (HAS), w 2025 r. wydano decyzje zezwalajgcg na wczesniejszy dostep
dla leku Keytruda. Natomiast, G-BA (Niemcy) wskazuje na brak udowodnienia
dodatkowej korzysci ze stosowania pembrolizumabu w ocenianym wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy
Keytruda w ocenianym wskazaniu finansowany jest w 14 krajach UE i EFTA
(na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak odnalezionych badan rzeczywistej praktyki klinicznej;

e W badaniu KEYNOTE-811 sredni wiek chorych wynosit 61 lat, a istotne
statystycznie, korzystne efekty badanej terapii obserwowano jedynie
u chorych <65 roku zycia. Tymczasem, w Polsce srednia wieku takich chorych
wynosi 68 lat;

e Znaczne dodatkowe obcigzenie budzetu publicznego, przy niepewnym,
dtugoterminowym efekcie terapii;

e Niepokojqcy profil bezpieczeristwa.

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 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. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
OTOW.423.2.4.2025 , Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: zgodnym z
zapisami programu lekowego B.58 »Leczenie chorych na raka przetyku i potaczenia zotgdkowo-przetykowego
(ICD-10: C15-C16)«”; data ukonczenia: 08.01.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja Sp. z
0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 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: MSD Polska Dystrybucja
Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Quvivig we wskazaniu: bezsennosc¢ nieorganiczna

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Quvivig (daridorexantum), tabletki powlekane we wskazaniu: bezsennos¢
nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych
na polskim rynku alternatywnych technologii lekowych dla indywidualnego
pacjenta.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niniejsze opracowanie nie odnosi sie do indywidualnego pacjenta, ale dotyczy
populacji we wskazaniu bezsennosc¢ nieorganiczna w przypadku nieskutecznosci
i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku alternatywnych technologii
lekowych.

Produkt leczniczy Quvivig jest dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej w procedurze centralnej jednak ze wzgledu
na niedostepnos¢ w krajowym obrocie moze zosta¢ sprowadzony z zagranicy
zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22025 r. poz. 750, z pdzn. zm.).

Produkt lecznicy Quvivig byt negatywnie oceniony przez Agencje w 2024 r. w
szerszym wskazaniu, tj. bezsennos¢ nieorganiczna.

Dowody naukowe

W najnowszych badaniach nie odnaleziono informacji dotyczqcych linii leczenia
daridoreksantem, w zwiqgzku z czym w niniejszym opracowaniu przedstawiono
wyniki badann odnoszqgcych sie do szerszego wskazania, tj. bezsennosci
nieorganicznej, zamiast  wnioskowanego wskazania obejmujqcego
nieskutecznosc i/lub nietolerancje dostepnych na polskim rynku alternatywnych
technologii lekowych.

Do niniejszego opracowania wtgczono 9 badan wtdrnych, w tym 4 przeglqgdy
systematyczne z metaanalizg (Liu 2025, Kishi 2025, Vasudeva 2025, Tang 2025),
1 przeglgd systematyczny bez metaanalizy (McPhillips 2025), 3 analizy oparte
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na danych z badarn klinicznych fazy Ill (Lettieri 2025, Dauvilliers 2025, Heidenreich
2025) oraz 1 analize dysproporcjonalnosci opartq na bazie FAERS (Kim 2025).
Odnalezione badania porownywaty daridoreksant z innymi DORA, placebo,
benzodiazepinami, lekami z grupy Z, lekami przeciwdepresyjnymi i agonistami
receptorow melatoninowych.

W ramach poprzedniego raportu Agencji z 2024 r. uwzgledniono jedno badanie
zawierajgce informacje dotyczqce linii leczenia, Fernandes 2024, w ktorym
wskazano na brak rdznic zwiqgzanych z chorobami wspdtfistniejqgcymi, pfcig
ani liczbq wczesniej stosowanych lekow. Ponadto w badaniu Fietze 2022
wskazano Ssredniq liczbe wczesniej stosowanych lekéw. W pozostatych
analizowanych publikacjach takie dane nie byty dostepne.

Do raportu z 2024 r. wtgczono 8 badan, w tym 4 meta-analizy sieciowe
zawierajgce porownanie daridoreksantu z innymi terapiami farmakologicznymi
stosowanymi w leczeniu bezsennosci (Crescenzo 2022, Jiang 2023, Yue 2023 oraz
Rocha 2023, badanie Il fazy oceniajgce dfugoterminowe bezpieczerstwo
i skutecznos¢ daridoreksantu u pacjentow z bezsennosciq (Kunz 2022) oraz
2 badania Il fazy opisujgce bezpieczeristwo i skutecznos¢ daridoreksantu
(obydwa badania opisane w ramach publikacji Mignot 2022). Dodatkowo
w raporcie uwzgledniono jedno badanie RWD (Fernandes 2024) oceniajgce
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo daridoreksantu oraz jedng analize post-hoc
badania 1 opisanego w publikacji Mignot 2022 (Fietze 2022).

Wyniki badan przedstawionych w ramach niniejszeqgo opracowania wskazujqg
na skutecznos¢ daridoreksantu w poprawie parametrow snu, w szczegolnosci
WASO, TST i LPS, przy czym najwieksze efekty obserwowano dla dawki 50 mg,
zarowno w populacji ogdlnej, jak i w podgrupach szczegdlnych (np. COMISA,
osoby 2>55 |at). Daridoreksant 50 mg IS poprawiat parametry snu,
bez zwiekszania sennosci dziennej, a profil bezpieczenstwa byt porownywalny
z placebo.

Przeglgdy systematyczne i metaanalizy potwierdzajq skutecznosc daridoreksantu
w porownaniu z placebo oraz wskazujg na zaleznos¢ dawka-odpowiedz.
W analizach poréwnawczych daridoreksant wykazywat korzystny profil
bezpieczeristwa, w tym nizsze ryzyko mysli i tendencji samobdjczych
w porownaniu z benzodiazepinami, lekami Z i antagonistami H1.

W analizie gBRA obie dawki daridoreksantu wykazaty IS wiekszg wartosc¢ netto
leczenia niz placebo.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 9 dokumentdw wytycznych klinicznych, w ktorych opisano mozliwe
do zastosowania sposoby leczenia bezsennosci (VA/DOD 2025, Strambi 2025,
PTBS/PTMR/PTP 2023, ESRS 2023, EAN 2024, NHS 2024, Morin 2024r., AfS 2023
oraz BSA 2023). Wytyczne nie okreslajq linii leczenia dla daridoreksantu.
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W dokumencie Strami 2025 wskazano zalecenia dotyczqgce wprowadzania
daridoreksantu u pacjentow uprzednio leczonych innymi terapiami. Bezposrednie
zalecenia do stosowania daridoreksantu przedstawiono w wytycznych VA/DOD
2025, NHS 2024, EAN 2024 oraz BSA 2023. W wytycznych ESRS 2023
zasugerowano rozwazenie leczeniem antagonistami receptora oreksyny
w niektorych przypadkach, a w wytycznych Morin 2024 zwrdcono uwage
na korzystny profil dziatania podwdjnych antagonistéw receptora oreksyny (do
tej grupy lekow nalezy daridoreksant).

Problem ekonomiczny

Ze wzgledu na brak dostepnych danych umozliwiajgcych oszacowanie liczebnosci
populacji docelowej, nie byto mozZliwe przeprowadzenie obliczert w odniesieniu
do catej populacji. W zwiqgzku z tym wyniki wptywy na budzet ptatnika
publicznego przedstawiono w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Wedtug oszacowan Agencji koszt refundacji 1 opakowania leku Quvivig
50mg/25mg z perspektywy ptatnika publicznego wyniesie 420,46 zt. Koszty
z perspektywy pfatnika publicznego w przeliczeniu na 1 pacjenta
dla 3-miesiecznej terapii (zatozono zuzycie 3 opak. leku) wyniesie 1 261,37 zt
natomiast dla 12-miesiecznej terapii wyniesie 5 045,49 zt.

Glowne argumenty decyzji:

e Niezaspokojona potrzeba medyczna, po nieskutecznosci wczesniejszego
leczenia;

e Brak dostepnych refundowanych innych terapii dla wskazanej grupy
pacjentow;

e Skutecznosc i bezpieczerstwo terapii potwierdzone w badaniach klinicznych;

e Woytyczne kliniczne wskazujqgce daridoreksant jako opcje terapeutyczng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z2025r. poz. 907 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: OTAD.4211.3.2025 ,Quvivig (daridoreksant) we wskazaniu: bezsennos$¢ nieorganiczna
w przypadku nieskutecznosci i/lub nietolerancji dostepnych na polskim rynku alternatywnych technologii
lekowych”; data konczenia: 14.01.2026r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
o projekcie programu polityki zdrowotnej , Wsparcie mieszkanek
Wroctawia w okresie menopauzy: MENOPAUZA — zdrowie,
satysfakcja, dojrzatos¢!” (m. Wroctaw)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Wsparcie mieszkanek Wroctawia w okresie menopauzy: MENOPAUZA -
zdrowie, satysfakcja, dojrzatos¢!” (m. Wroctaw), pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu wsparcia u kobiet w okresie
menopauzy.
Populacje docelowq stanowic bedg:

e kobiety w wieku 40-55 lat zamieszkujgce Wroctaw w zakresie szkolen
(ok. 120 0s0b);

e kobiety w wieku 40-55 lat, mieszkanki Wroctawia, u ktorych stwierdzono
obecnos¢ co najmniej trzech typowych objawow charakterystycznych
dla okresu menopauzalnego — w zakresie kompleksowego wsparcia — okofo
100 kobiet;

e personel medyczny (lekarze, pielegniarki, potozne) - okoto 80 osob.
Planowany czas realizacji — rok 2026.

Program obejmuje interwencje:

e szkolenia dla kobiet w okresie okofomenopauzalnym i menopauzalnym;
e kampania informacyjno-edukacyjna;

e szkolenia dla personelu medycznego;

e kompleksowe wsparcie kobiet w okresie menopauzalnym.

Budzet programu — 148200 z1.

Zrédta finansowania — miasto Wroctaw.

Koszty jednostkowe zaplanowane przez Wnioskodawce sq zblizone
do cen rynkowych. W ramach budzetu nie odniesiono sie do kosztow
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monitorowania i ewaluacji. Realizator Programu zostanie wybrany w drodze
konkursu.

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologicznq, odniesiono
sie do MPZ na lata 2022-2026.

Rekomendacje towarzystw naukowych sq jednoznaczne, jesli chodzi o zalecenia
dotyczgce kompleksowego wsparcia w okresie menopauzy nie tylko w obszarze
zdrowotnym, ale tez zwracajqg uwage na dziatania ukierunkowane na kobiety
Z menopauzqg w srodowisku pracy.

Eksperci kliniczni podkreslajg zasadnos¢ finansowania programu, liczba kobiet
w wieku okofo i po menopauzalnym wzrasta, natomiast poziom wiedzy
o zagrozeniach wystepujgcych w tym okresie Zycia jest niewystarczajgcy.
Eksperci sq zgodni, ze opis problemu zdrowotnego, epidemiologii i obecnego
postepowania jest wystarczajqcy i zostat przygotowany poprawnie. Podkreslajg,
ze cele wskazane w PPZ sq osiqggalne, a mierniki efektywnosci wskazane
prawidtowo.

Uwagi Rady:

e (Celem programu jest wskazanie wysokiego poziomu satysfakcji z udzielonego
wsparcia u co najmniej 70% uczestniczek. Cel gtowny zostat sformutowany
nieprawidtowo, nie odnosi sie do efektu zdrowotnego;

e Do projektu nie zatqgczono przyktadowego testu wiedzy;

o Wskaznik nr 1 nie spetnia funkcji miernikow efektywnosci (moze
by¢ wykorzystany przy monitorowaniu);

e Kryteria wiqgczenia do projektu zostaty przedstawione w sposob bardzo
szeroki, obejmujgcy szereg objawdw, zaburzen;

e W kosztach jednostkowych nie odniesiono sie do kosztow monitorowania
i ewaluacji.

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.431.34.2025 ,Program polityki zdrowotnej pn. ,Wsparcie mieszkanek
Wroctawia w okresie menopauzy: MENOPAUZA - zdrowie, satysfakcja, dojrzatos¢!”; data ukonczenia: styczen
2026 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciw krztuscowi skierowany do oséb dorostych
W powiecie piaseczynskim na lata 2026-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepiern przeciw krztuscowi
skierowany do 0sob dorostych w powiecie piaseczyriskim na lata 2026-2028".

Uzasadnienie

Problem zdrowotny/epidemiologia

Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w Polsce w 2024 r. odnotowano 32 420
przypadkéw zachorowarni na krztusiec (86,33/100 tys.), co stanowi ponad
41 krotny wzrost zachorowan na ww. jednostke chorobowq w stosunku do roku
2023, w ktorym odnotowano 922 przypadki. W wojewddztwie mazowieckim,
wskaznik zapadalnosci wynidst 126,81/100 tys., zatem znacznie powyzej sredniej
dla kraju ktéra wynosi 86,94/100 tys., a takze powyzZzej wartosci odnotowanej
w roku poprzednim (1,5/100 tys.). Zaznaczono, ze 6,9% przypadkow
w wojewddztwie mazowieckim wymagato hospitalizacji. Odniesiono sie rowniez
do lokalnej sytuacji epidemiologicznej, wskazujgc, ze w powiecie piaseczynskim
w roku 2024 odnotowano 462 przypadki zachorowania na krztusiec,
co przetozyto sie na zapadalnos¢ na poziomie 217,21/100 tys., zatem znacznie
powyzej wartosci dla wojewddztwa i kraju, a takize powyzej wartosci
odnotowanej w roku poprzednim (2,85/100 tys). Sposréd wszystkich przypadkow
zarejestrowanych w powiecie piaseczynskim w 2024 roku 4,9% wymagafto
hospitalizacji. Wnioskodawca wskazat rowniez, ze zgodnie z danymi NIZP PZH —
PIB w 2023 roku jedynie 0,36% dorostej populacji wojewddztwa mazowieckiego
poddato sie szczepieniu przeciwko krztuscowi, co potwierdza niski poziom
wyszczepienia i potrzebe intensyfikacji dziatan profilaktycznych.

Cele i mierniki efektywnosci

Celem gtéwnym programu jest podniesienie lub utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) w zakresie profilaktyki chordb
zakaZznych wsréd co najmniej 70% uczestnikow dziatann edukacyjnych.
Cel szczegotowy, tj. ,,zwiekszenie o co najmniej 1% odsetka osob z populacji
docelowej programu zaszczepionych przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi”.
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Populacja i interwencja

Populacje docelowg programu bedq stanowi¢ mieszkaricy powiatu
piaseczynskiego w wieku 28 lat i wiecej, niezaszczepieni w okresie ostatnich
10 lat przeciwko krztuscowi.

Monitorowanie i ewaluacja

Zatozone wskazniki monitorowania i ewaluzacji (liczba zgtoszen, liczba
zaszczepionych, liczba 0s6b niezakwalifikowanych, liczba 0sob ktore
zrezygnowaty, liczba uczestnikow dziatarn edukacyjnych, poziom wiedzy
w testach, odsetek zachorowan w populacji osob z terenu realizacji PPZ w okresie
trwania catego programu w stosunku do stanu sprzed wprowadzenia realizacji
programu) zostaty okreslone prawidfowo.

Budzet programu

Catkowity koszt realizacji programu wynosi 498 000 zi, finansowany z budzetu
Powiatu Piaseczyriskiego z mozliwosciq uzyskania dofinansowania z NFZ (do 40%
kosztow). Struktura kosztow jednostkowych (120 zt szczepionka, 150 zt wizyta
kwalifikacyjna, 50 zt podanie szczepionki) jest adekwatna, nie uwzgledniono
kosztow dziatarn monitorowania i ewaluacji, poniewaz realizowane bedq przez
pracownikdow urzedu w ramach obowiqzkow stuzbowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.35.2025 ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepieA przeciw
krztuscowi skierowany do oséb dorostych w powiecie piaseczyriskim na lata 2026-2028"; data ukoriczenia:
styczen 2026 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki krztusca z wykorzystaniem skojarzonej szczepionki
przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, z obnizong dawka antygendw btonicy i krztusca (Tdap) — wspdlne podstawy
oceny” z lutego 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i rehabilitacja wad postawy
u uczniéw klas I-1V szkét podstawowych (zwykle w wieku 7-10 lat)
na terenie Gminy Siechnice w latach 2026-2027”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i rehabilitacja wad postawy u uczniow klas I-1V szkot podstawowych
(zwykle w wieku 7-10 lat) na terenie Gminy Siechnice w latach 2026-2027".

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu zostat zaplanowany do realizacji przez gmine
Siechnice i dotyczy problematyki prawidfowej postawy ciata oraz wystepowania
wad postawy u dzieci i mtodziezy. Populacje docelowq programu stanowic bedg
uczniowie klas I-1V szkot podstawowych oraz ich rodzice/opiekunowie prawni,
wychowawcy i pielegniarki/higienistki szkolne w zakresie dziatan edukacyjnych.
W projekcie programu zaplanowano dziatania edukacyjne, badania przesiewowe
oraz zajecia korekcyjno-rehabilitacyjne. Program ma byc¢ realizowany w latach
2026-2027. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 500 000 zi.
Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Siechnice (przy ewentualnym
dodatkowym dofinansowaniu Narodowego Funduszu Zdrowia).

Kryteria wtgczenia do programu bedg stanowic: uczeszczanie do klasy I-1V szkot
podstawowych na ternie gminy Siechnice (zwykle w wieku 7-10 lat), wyrazenie
zgody przez rodzicow/opiekunow prawnych na udziat w programie, brak
przeciwwskazan medycznych do udziatu w badaniu przesiewowym i zajeciach
fizjoterapeutycznych, wykazywanie zdolnosci do wykonywania podstawowych
czynnosci ruchowych, niezbednych do oceny postawy | uczestnictwa
w ¢wiczeniach. W projekcie zaznaczono rowniez, ze uczestnik programu nie moze
byc¢ objety rownolegtym programem finansowanym ze srodkow publicznych
w zakresie rehabilitacji lub profilaktyki wad postawy.

W ramach interwencji profilaktyczno-diagnostycznej przedstawiono kryteria
wiqgczenia dla populacji objetej PPZ: uczniowie klas I-IV szkdt podstawowych
(zwykle w wieku 7-10 lat), u ktorych w ciggu ostatnich 12 miesiecy
nie przeprowadzono badan przesiewowych w kierunku wad postawy, dzieci,
w przypadku ktorych rodzice lub nauczyciele zgtaszajq niepokojgce objawy
dotyczgce postawy ciata, takie jak asymetria barkow, garbienie sie, nierowne
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ustawienie topatek czy bole plecdw, uczestnicy, ktorzy nie sq aktualnie objeci
leczeniem rehabilitacyjnym z tego samego powodu. Dopuszcza sie takze udziat
uczniow z chorobami przewlektymi, takimi jak astma, cukrzyca czy otytosc,
pod warunkiem, ze nie stanowiq one przeciwwskazania do wykonania badania
postawy i ¢wiczen fizjoterapeutycznych.

Whnioskodawca zaznaczyt, ze do czesci terapeutyczno-rehabilitacyjnej
zakwalifikujg sie uczniowie, u ktorych w wyniku badan przesiewowych
stwierdzono nieprawidtowosci postawy, asymetrie tutowia, odchylenia krzywizn
kregostupa lub zaburzenia osi koriczyn dolnych.

W projekcie zaznaczono, ze z udziatu w programie wyfgczeni zostanq uczniowie
spoza populacji docelowej, czyli osoby poza klasami I-1V szkét podstawowych
lub w wieku ponizej 7 lat albo powyzZej 10 lat. Ponadto wskazano, ze do programu
nie mogq przystqpic dzieci, ktorych rodzice lub opiekunowie nie wyrazili pisemnej
zgody na udziat, a takze uczestnicy aktualnie objeci leczeniem rehabilitacyjnym
ztego samego powodu. Whnioskodawca podkreslit, ze wyfqczenie dotyczy
rowniez osob, u ktdrych wystepujq przeciwwskazania medyczne do wykonania
badania postawy lub uczestnictwa w cwiczeniach fizycznych, oraz uczniow
objetych rownolegtym programem finansowanym ze srodkow publicznych
w zakresie rehabilitacji lub profilaktyki wad postawy.

W ramach zaplanowanych w programie interwencji przewidziano realizacje
dziatan organizacyjnych (w tym kampanii informacyjnej i rekrutacji uczestnikow),
badan przesiewowych i zajec korekcyjno-rehabilitacyjnych dla ucznidow klas I-1V,
a takze ich rodzice oraz nauczyciele w zakresie dziatan edukacyjnych. Nalezy
podkreslic, Ze projekt nie przedstawia dziatarn edukacyjnych w sposob
szczegotowy dla poszczegodlnych grup uczestnikow.

Kolejng zaplanowanq interwencjq sq badania przesiewowe, ktore bedq
prowadzone przez fizjoterapeute. W projekcie programu opisano, Ze zakres
badan obejmuje ocene symetrii barkdow, topatek i miednicy, ocene krzywizn
kregostupa w pftaszczyznach czotowej i strzatkowej (test Adamsa), ocene
ustawienia gtowy i koniczyn dolnych, analize chodu, réwnowagi i sposobu
siedzenia, a takze ocene stop, w tym ptaskostopia, koslawosci oraz sposobu
obcigzania konczyn. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci postawy
fizjoterapeuta kwalifikuje ucznia do wudziatu w zajeciach korekcyjno-
rehabilitacyjnych w ramach programu, jesli zmiany majq charakter funkcjonalny,
lub kieruje do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej bqdz specjalisty (ortopedy,
rehabilitanta) w ramach Swiadczen gwarantowanych NFZ, gdy istnieje
podejrzenie utrwalonych wad strukturalnych lub innych chordb uktadu ruchu.

Nalezy jednak zauwazyc, ze w programie nie wskazano wartosci parametrow
narzedzi i skal, przy ktorych uczestnik zostanie wtgczony do danej sciezki
terapeutycznej.
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Kluczowy element programu majq stanowic zajecia korekcyjno-rehabilitacyjne,
ktore bedq bezposredniq kontynuacjq etapu badan przesiewowych. W projekcie
programu opisano, Ze ich celem jest skorygowanie zdiagnozowanych
nieprawidtowosci postawy u ucznidow klas I-1V szkét podstawowych, zapobieganie
ich utrwalaniu oraz wzmocnienie sSwiadomosci posturalnej w srodowisku
domowym i szkolnym. W opisie programu wskazano, ze zajecia bedg
prowadzone przez fizjoterapeutow posiadajgcych odpowiednie uprawnienia
do pracy z dzie¢mi, w grupach maksymalnie 6-8 osobowych. Zajecia obejmg
12 sesji po 45 minut na kazde zajecia, realizowanych raz w tygodniu.
Whnioskodawca wskazat, ze zakres cwiczenn obejmuje elementy wzmacniajqce
miesnie posturalne, cwiczenia elongacyjne i rozciggajgce, ktore redukujg
napiecia miesniowe | korygujq ustawienie kregostupa, a takze cwiczenia
stabilizacyjne dla miesni posturalnych i stabilizujgcych tutow, w tym miesni
brzucha i posladkow.

Whnioskodawca zaznacza, ze wszystkie interwencje bedq realizowane
w warunkach ambulatoryjnych lub na terenie placowek oswiatowych,
w pomieszczeniach spetniajgcych wymagania dotyczqce bezpieczeristwa, higieny
oraz dostosowanych do prowadzenia zajec ruchowych i ¢wiczen korekcyjnych.
W projekcie opisano sposob zakoriczenia udziatu w programie (z uwzglednieniem
zakonczenia na zyczenie rodzica lub opiekuna prawnego dziecka).

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427, z pdzn. zm.), kompleksowa ocena stanu
zdrowia, obejmujqca diagnostyke wad postawy, moze byc¢ przeprowadzana
u dzieci w ramach swiadczen gwarantowanych m.in. lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, a takze pielegniarki lub higienistki szkolnej. Profilaktyczne badania
lekarskie w ww. zakresie sq dedykowane dzieciom w rdéinym wieku,
w szczegdlnosci dzieciom odbywajgcym roczne obowigzkowe przygotowanie
przedszkolne, a w przypadku niewykonania badania w terminie, testy
przesiewowe wykonuje sie w klasie | szkoty podstawowej, a takze dzieciom
uczeszczajgcym do lll klasy szkoty podstawowej.

Prowadzenie szkolnych programow przesiewowych w kierunku wad postawy,
ze szczegolnym uwzglednieniem skoliozy, pozostaje zagadnieniem odnosnie
ktorego nie wypracowano jednolitego stanowiska. Z jednej strony wskazuje
sie, Ze wartos¢ predykcyjna standardowego badania przesiewowego jest
wyjgtkowo niska, co oznacza, Ze relatywnie bardzo wysoki odsetek dzieci
kierowany jest na dalszq diagnostyke niepotrzebnie. Zgodnie natomiast
ze stanowiskiem Komitetu Rehabilitacji, Kultury Fizycznej i Integracji Spotecznej
Polskiej Akademii Nauk (KRKFilS PAN, 2021) badania przesiewowe w kierunku
wczesnego wykrywania skoliozy idiopatycznej sq rekomendowane jako
skuteczna metoda wczesnej diagnostyki tego schorzenia. Komitet zaleca
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wykonywanie testu Adamsa z pomiarem kqta rotacji tutowia skoliometrem
u dziewczqt trzykrotnie w wieku okoto 10, 11 i 12 lat (z powtdrzeniem co roku
do wystgpienia pierwszej miesiqgczki w przypadku jej opéZnienia) oraz u chtopcow
dwukrotnie w wieku okofo 12 i 14 lat. Nalezy przy tym zauwazyc, Zze opiniowany
program dotyczy szerszej kategorii jakg sq wady postawy.

Zgodnie ze zaktualizowanymi rekomendacjami SOSORT 2016 dotyczqgcymi
skoliozy oraz zaburzen prawidtowych funkcji kregostupa, szkolne programy
przesiewowe rekomendowane sq we wczesnej diagnozie skoliozy idiopatycznej.
Nalezy podkreslic, iz zgodnie z wytycznymi, za kazdym razem, gdy ocenie
poddawane sqg dzieci w wieku od 8 do 15 lat, pediatrzy, specjalisci z zakresu
medycyny sportowej oraz medycyny ogdlnej, powinni przeprowadzac test
Adamsa oraz postugiwac sie skoliometrem. Rekomenduje sie, aby kliniczna ocena
wystepowania skoliozy obejmowata co najmniej: badanie kqta rotacji tufowia,
aspekty estetyczne, ustawienie kregostupa w ptaszczyznie strzatkowej.

W swietle powyzszych informacji wqtpliwosci budzi dobor populacji docelowej
programu, tj. dzieci w wieku od 7 do 10 lat. Co do zasady rekomendacje jako
populacje docelowq badan przesiewowych wskazujq dzieci w wieku nastoletnimi.
Ponadto wykrywanie wad podstawy znajduje sie w swiadczeniach
gwarantowanych dzieciom uczeszczajgcym do Il klasy szkoty podstawowej, tym
samym istnieje obawa, ze w tej grupie wiekowej moze dojs¢ do dublowania
Swiadczen.

Warto takze podkreslic, iz odnalezione rekomendacje ktadq szczegdlny nacisk
na role edukacji nie tylko dziecka, ale i jego opiekundw. Nalezy wskazac,
ze podstawowq role w profilaktyce wad postawy odgrywa regularna aktywnosc
ruchowa dzieci i mfodziezy. Dziatania skoncentrowane na tym aspekcie powinny
stanowic¢ gtowny element programu profilaktyki wad postawy. W programach
polityki zdrowotnej nalezy stosowac rozwiqzania, ktore bedqg sprzyjaty
samodzielnemu podejmowaniu regularnej aktywnosci ruchowej, w tym takze
po zakorniczeniu realizacji programu, gdyz zapewni to trwatos¢ uzyskanych
efektow. Celem programu powinno by¢ przede wszystkim wytworzenie
i utrwalenie wtasciwych nawykow w zakresie aktywnosci fizycznej.

Whnioskodawca w projekcie PPZ opisat problem zdrowotny oraz odnidst
sie do przestanek uzasadniajgcych jego wdrozenie. W projekcie programu
okreslono kryteria wiqczenia oraz wykluczenia z programu. Projekt PPZ zaktada
przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.

Jednoczesnie wskazania wymaga, ze projekt programu zawiera btednie opisane:
cel gtowny i cele szczegdtowe, a takze nieprawidtowo sformufowane mierniki
efektywnosci.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany
i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie
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skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywnq
i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celdow oraz powinny
byc istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym
programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkreslic,
ze mierniki muszq dotyczy¢ rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci
miernikow powinny byc¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu
polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego z zaplanowanych
celow nalezy okresli¢ miernik efektywnosci.

Brak prawidtowego zdefiniowania celow i miernikow programu zasadniczo
utrudnia skuteczng realizacje projektu, a podejmowane dziatania stajq
sie przypadkowe i pozbawione realnej wartosci w eliminowaniu lub zmniejszaniu
nastepstwa problemu zdrowotnego.

Argumenty Rady:

e brak prawidfowego zdefiniowania celdow i miernikdw programu;

e wiek dzieci objetych programem nie jest adekwatny do zaplanowanych w
programie interwencji;

e jstnieje uzasadnione ryzyko, Ze badania przesiewowe bede powielac
Swiadczenia finansowane ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia w
ramach bilansu ucznia Il klasy szkoty podstawowej;

e brak danych potwierdzajgcych zasadnosc kierowania na terapie wad postawy
0s0b, u ktorych odstepstwa od normy sq na tyle niewielkie, ze nie dajg
zadnych objawdw.

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.431.36.2025 ,Profilaktyka i rehabilitacja wad postawy u uczniéw klas I-IV
szkét podstawowych (zwykle w wieku 7-10 lat) na terenie Gminy Siechnice w latach 2026-2027”; data ukonczenia:
styczen 2026 r. oraz z Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
zmarca 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2026 z dnia 19 stycznia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki pétpasca oraz neuralgii
potpascowej w populacji oséb w wieku od 55 lat” (m. Opole)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki potpasca oraz neuralgii potpascowej w populacji oséb
w wieku od 55 lat” (m. Opole), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki potpasca i jego powiktan. Program skierowany jest do osob w wieku
55 lat i wiecej zameldowanych lub zamieszkujgcych na terenie Miasta Opole
(okoto 750 o0sob w trakcie realizacji programu). W ramach programu
zaplanowano realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien
przeciw potpascowi oraz neuralgii potpascowej (poprzedzonych badaniem
kwalifikacyjnym). Program ma byc¢ realizowany w latach 2026-2030. Koszt
catkowity programu oszacowano na 1 280 000 zt (Zrédto finansowania to miasto
Opole). Przedstawione zostaty takze koszty jednostkowe. Wykonawca zostanie
wybrany w drodze konkursu ofert.

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest potpasiec.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ograniczenie zachorowan
na potpasiec oraz neuralgie podtpascowq, tgczgc dziatania edukacyjne
i profilaktyczne, w tym szczepienia zgodnie z ChPL, poprzez zwiekszenie poziomu
wiedzy i swiadomosci zdrowotnej wsrod uczestnikow programu oraz wzrost
odsetka osob zaszczepionych przeciwko potpascowi w populacji mieszkancow
Miasta Opole w wieku 55+ w latach 2026-2030. Na uwage zastuguje fakt,
ze cel gtdwny sktada sie wielu odrebnych zatozZen.

W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegdfowe, tj. 1) uzyskanie
nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia petnym schematem szczepienia
przeciwko  potpascowi w  populacji  mieszkaricow  miasta  Opole
zakwalifikowanych do PPZ” oraz 2) ,zmniejszenie 0,5% w okresie trwania
programu liczby zachorowan na pdtpasiec i neuralgie potpascowq wsrod
populacji mieszkancow Miasta Opole w wieku 55 lat i wiecej.

Whnioskodawca okreslit kryteria witgczenia do programu, kryteria kwalifikacji
do czesci profilaktycznej programu (szczepienia/edukacja), kryteria kwalifikacji
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do czesci terapeutyczno-diagnostycznej programu (rozpoznanie i leczenie
neuralgii potpascowej) oraz kryteria wytqczenia.

Projekt zawiera opis sposobu zakonczenia udziatu w programie. Wnioskodawca
wskazat, Ze zakonczenie udziatu w programie dla uczestnika nastqpi
po dziataniach edukacyjnych realizowanych w ramach lekarskiej wizyty
kwalifikacyjnej (w przypadku osob niezakwalifikowanych do szczepienia
ochronnego), po zrealizowaniu przez uczestnika schematu szczepien przy uzyciu
wybranego preparatu, po zgfoszeniu przez uczestnika checi zakonczenia udziatu
w PPZ lub zakonczeniu realizacji PPZ.

Na uwage zastuguje okolicznosc, iz zgodnie z Komunikatem Gfdwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiert Ochronnych (PSO) na rok 2026,
szczepienia p/potpascowi nie sq finansowane ze srodkéw publicznych,
ale sq zalecane. Tym samym, tym bardziej przedmiotowy program zastuguje
na akceptacje Rady.

Whnioskodawca w projekcie nie odnidst sie do Mapy potrzeb zdrowotnych (MPZ)
na lata 2022-2026. Niemniej nalezy wskazac¢, ze MPZ nie obejmujqg danych
dotyczgcych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Whnioskodawca przedstawit opis problemu zdrowotnego. Oceniany projekt
zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdorego przygotowano tresc
problemu. W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng
korespondujgcqg z wybranym problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do danych
Swiatowych oraz ogdlnopolskich.

Whnioskodawca przedstawit rozbudowangq akcje informacyjng, ktora prowadzona
bedzie przez realizatorow PPZ (strony internetowe, media spotecznosciowe,
plakaty, ulotki, tablice informacyjne i inne). Zaznaczono, Zze w ramach
planowanej kampanii informacyjnej bedzie rowniez mozliwos¢ wykorzystania
mediow lokalnych (radio, prasa, media spotecznosciowe). Wskazano takze,
ze informacja o programie znajdzie sie rowniez na stronie internetowej Urzedu
Miasta.

Oceniany program moze stanowi¢ wartos¢ dodanq do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych.

Uwagi Rady:

e (el gtowny sktada sie z wielu odrebnych zatozen, brak konkretyzacji;
e Nie wskazano wartosci docelowych, do ktorych nalezy dqzyc;

e (ele szczegofowe powielajg cel gtowny;

e Miernik nr 1 oraz nr 4 nie odnoszq sie do celdw programu.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 8/2026 z dnia 19.01.2026 .

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.431.37.2025 ,Program profilaktyki pdétpasca oraz neuralgii pétpascowej
w populacji oséb w wieku od 55 lat”; data ukonczenia: styczen 2026 r. oraz Aneksu ,Programy z zakresu
profilaktyki pétpasca i neuralgii popdétpascowej — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.



