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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 4/2026
w dniu 2 lutego 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:59.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski

Pawet Grzesiewski

Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Jacek Rubik

. Matgorzata Sznitowska

0. Aleksandra Zasada

S 0NN~

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum)
w skojarzeniu z aksytynibem w ramach programu lekowego B.10. ,Leczenie
pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)".

3. 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-)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Diaflix (dapagliflozinum)
we wskazaniu:

e U dorostych pacjentow i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu
niewystarczajgco  konfrolowanej cukrzycy typu 2, joko leczenie
wspomagajgce diete i Ewiczenia fizyczne:

o W monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wtasciwe ze wzgledu
na brak toleranciji,

o W skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu
cukrzycy typu 2,
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e leczenie przewlektej choroby nerek u dorostych,
e leczenie objawowej przewlektej niewydolnosci serca u osdb dorostych.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,Program  profilaktyki zaburzeh  depresyjnych
w populacji mtodziezy na terenie Gminy Grebocice na lata 2026 — 2030".

6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacii
leczniczej mieszkahcow Gminy Grebocice na lata 2026 — 2030".

7. Lakonczenie posiedzenia.

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

Tomasz Pasierski zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Keytruda
w ramach programu lekowego B.10. i B.58., w zwiqzku z czym Rada podjeta decyzje
0 wytgczeniu go z gtosowania w ramach pkt. 2 i 3 porzgdku obrad.

Matgorzata Sznitowska zadeklarowata konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Diaflix,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytqgczeniu jej z gtosowania w ramach
pkt. 4 porzgdku obrad.

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

Ad 2. Andlityk Agenciji omowit raport dot. leku Keytruda w ramach programu
lekowego B.10.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Andrzej Dgbrowski
i Aleksandra Zasada.

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

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” oraz
1 gtosem ,,wstrzymujagcym”, z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (10 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji omowit raport dot. leku Keytruda w ramach programu
lekowego B.58.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Andrze] Dgbrowski, Matgorzata Sznitowska
i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Matgorzata Sznitowska
i Anna Czerniecka- Kubicka, a przedstawita Matgorzata Sznitowska.

Rada doprecyzowata freS¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Matgorzata Sznitowska, Andrzej Dgbrowski i Anna Czerniecka-Kubicka.
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Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” oraz
1 gtosem ,,wstrzymujgcym”, z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Diaflix.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski,
Jacek Rubik, Andrzej Dgbrowski, Ewa Obuchowicz i Tomasz Pasierski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Jacek Rubik i Ewa Obuchowicz, a przedstawit
Jacek Rubik.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzielii Jacek Rubik,
Maciej Karaszewski, Ewa Obuchowicz i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”, przy
1 gtosie ,,przeciw” i 2 gtosach ,,wstrzymujgcych”, z uwagi na zadeklarowany konflikt
intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji zaprezentowat kluczowe informacje z raportu dot. zaburzen
depresyjnych (gm. Grebocice), a nastepnie gtos zabrat Maciej Karaszewski.

Projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe informacje z raportu dot. rehabilitacii
leczniczej (gm. Grebocice).

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 osdéb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:05.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach
programu lekowego B.10. , Leczenie pacjentdw z rakiem nerki
(ICD-10: C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 05901549325126, w skojarzeniu
z aksytynibem, we wskazaniu: leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego raka
nerkowokomorkowego u o0sob dorostych z posrednim Ilub niekorzystnym
rokowaniem, w ramach programu lekowego B.10. , Leczenie pacjentdow z rakiem
nerki (ICD-10: C64)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci objecia refundacjq produktu leczniczego Keytruda
(pembrolizumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/mi,
1 fiol., GTIN: 05901549325126, w skojarzeniu z aksytynibem, we wskazaniu:
leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego, u 0sob
dorostych z posrednim lub niekorzystnym rokowaniem, w ramach programu
lekowego B.10. ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)”.

Keytruda jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wigzqgcym
receptor PD-1 i blokujgcym jego interakcje z PD-L1 i PD-L2. Zahamowanie tego
wigzania wzmacnia odpowiedZ? limfocytow T, w tym odpowiedZ
przeciwnowotworowq.

Problem zdrowotny

Rak nerki stanowi 5% nowotwordow ztosliwych u mezczyzn i 3% u kobiet.
Wywodzqcy sie z nerki rak nerkowokomdrkowy (RCC, ang. renal cell carcinoma)
stanowi 80% przypadkow rakow nerki (PTOK 2022). W Polsce w 2022 r.
odnotowano 5 439 nowych przypadkow raka nerki oraz 2 241 zgonow (KRN).
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Wiekszos¢ przypadkdw nowotworu nie jest warunkowana genetycznie. Nieznana
jest doktadna etiologia sporadycznego zachorowania na raka nerki, jednak
RCC czesciej obserwuje sie w przypadku pacjentow stosujgcych produkty
Z nikotyngq, otytych czy tez z nadcisnieniem tetniczym.

Wiekszos¢ rakow nerki jest wykrywana przy okazji przeprowadzania badan
obrazowych z innych powodow.

Zasadnicze leczenie raka nerki polega na przeprowadzeniu zabiegu
operacyjnego. Rak nerkowokomdrkowy nie poddaje sie klasycznej chemioterapii.
W przypadku przerzutowego RCC, w pierwszej linii mozliwe jest stosowanie
leczenia systemowego: inhibitory kinaz tyrozynowych VEGFR, inhibitory kinazy
mTOR, inhibitory punktow kontrolnych lub skojarzenia inhibitorow punktéw
kontrolnych z inhibitorami kinaz (PTOK 2022).

Dowody naukowe

Dowody naukowe dotyczqce klinicznej skutecznosci wnioskowanej terapii majq
wiele ograniczen. Gfdwnym ograniczeniem jest brak badan bezposrednio
porownujqgcych stosowanie PEM+AXI z NIV+CAB i NIV+IPI w okreslonej populacji
pacjentow. W ramach porownan posrednich nie uwzgledniono jakosci Zycia.
Wyniki przeprowadzonego porownania oraz uwzglednionych opracowan
wtornych nie sq w petni spojne. Tym samym, nalezy z ostroznosciqg wnioskowac
na temat skutecznosci ocenianej technologii wzgledem komparatordw.

Pomimo braku wykazania istotnych statystycznie roznic w zakresie
OS i PFS pomiedzy PEM+AXI a NIV+CAB oraz NIV+IPI, nalezy mie¢ na uwadze
istotng statystycznie rdznice na niekorzys¢ PEM+AXI, w zakresie obiektywnej
odpowiedzi na leczenie, a takze jej sktadowej — odpowiedzi czesciowej, gdzie
wynik byt na granicy istotnosci.
Wyniki analizy bezpieczenstwa.

Nie obserwowano IS rdznic dla porédwnania PEM+AXI vs NIV+CAB. Natomiast,
dla porownania PEM+AXI vs NIV+IPl zaobserwowano istotne statystycznie gorsze
wyniki dla wnioskowanej interwencji, w tym niemal 30 krotnie wyzsze ryzyko
wystgpienia nadcisnienia oraz ponad 50 krotnie wieksze ryzyko wystepowania
zespotu erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej. Ponadto, obserwowano istotne
roznice w zakresie wystepowania bieqgunki, oraz AEs o 3.-5. stopniu nasilenia.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne NCCN 2026, EAU 2025, NCI 2025, ESMO 2024 oraz PTOK 2022
wskazujqg na zasadnos¢ stosowania terapii pembrolizumab + aksytynib
(PEM+AXI) u pacjentéow z rakiem nerkowokomdrkowym. W tych wytycznych,
wsrod preferowanych schematow, PEM+AXI jest przedstawiany na réwni
z kabozantynib + niwolumab (CAB+NIV) oraz ipilimumab + niwolumab (IPI+NIV),
ktdre to schematy sq juz refundowane w ramach programu B.10.
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Problem ekonomiczny

Koszty produktu Keytruda (pembrolizumab) w skojarzeniu z aksytynibem
(PEM+AXI) zostaty zestawione z kosztami terapii alternatywnych, tj. niwolumab
w skojarzeniu z kabozantynibem (NIV+CAB) oraz niwolumab w skojarzeniu
z ipilimumabem (NIV+IPI).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie PEM+AXI w miejsce

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujqg, Zze w przypadku
uwzglednienia RSS, koszty inkrementalne bedq wynosi¢ odpowiednio
w 1.i2. roku analizy.

W ramach przeprowadzonej analizy wrazliwosci zidentyfikowano parametr
w najwiekszym stopniu wptlywajgcy na wyniki analizy wpfywu na budzet,
tj. wielkos¢ stosowanej dawki aksytynibu. Zgodnie z ChPL aksytynibu, zalecana
dawka leku wynosi 5 mg x 2 dziennie. Jednakze moze by¢ zwiekszona do 7 mg x 2
lub do 10 mg x 2 dziennie. W tym ostatnim scenariuszu inkrementalny koszt
w wariancie z RSS moze wzrosngc¢ odpowiednio do

w 1.1 2. roku po objeciu refundacjq PEM+AXI.

Rekomendacje refundacyjne
Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne:

NICE 2020 — rekomendacja negatywna. Wyniki badania klinicznego wskazujg
na niepewnos¢ w zakresie korzysci w okresie dfugoterminowym. Produkt
przekracza prog optacalnosci koszt/QALY uznany przez NICE za akceptowalne
wykorzystanie zasobow NHS.

G-BA 2020, IGWIiG 2020 — rekomendacja pozytywna. Ocena przeprowadzona
na podstawie badania klinicznego Ill fazy KEYNOTE-426. Wskazano istotng
statystycznie przewage terapii skojarzonej w zakresie przezycia catkowitego (0OS)
oraz przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) w populacji pacjentow
wczesniej  nieleczonych  systemowo. Pomimo  zwiekszonej  czestosci
wystepowania niektorych dziatan niepozgdanych, w tym powaznych zdarzen
i przerwan leczenia, w poréwnaniu z sunitynibem uznano, iz korzysci kliniczne
przewazajqg nad potencjalnym ryzykiem.

HAS 2020 - rekomendacja pozytywna. Skojarzenie pembrolizumabu
z aksytynibem zapewnia umiarkowanq wartos¢ dodang kliniczng (CAV ll)
w porownaniu do sunitynibu. Korzysci kliniczne uzasadniajq stosowanie
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w leczeniu pierwszej linii pacjentow z zaawansowanym RCC o jasnokomodrkowej
histologii lub z komponentq jasnokomorkowq z umiarkowanym
lub niekorzystnym rokowaniem.

CADTH 2020 - rekomendacja pozytywna warunkowo. Refundacja uzalezniona
od poprawy optacalnosci terapii oraz uwzglednienia jej wptywu na budzZet
ptatnika publicznego.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zalecenia te zostaty wydane piec lat temu, a pozytywne
rekomendacje wynikaty z poréwnania z sunitynibem. W ostatnich latach,
w programach leczenia dostepne sq juz leki skuteczniejsze od sunitynibu.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Keytruda jest
finansowana w 13 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych). Najczesciej refundacja
ze srodkow publicznych jest bez ograniczen. We Francji i Holandii finansowanie
Keytruda jest ograniczone do populacji z rakiem jasnokomorkowym. W Portugalii
refundacje  ograniczcono do  subpopulacji  pacjentow  obarczonych
posrednim/wysokim ryzykiem oraz populacji z rakiem jasnokomaorkowym.
Gtfdwne argumenty decyzji

e FEfekty kliniczne wnioskowanej terapii sq zblizone lub gorsze od efektow terapii
z zastosowaniem komparatorow finansowanych juz w ramach programu
lekowego B.10.

e Profil bezpieczenistwa wnioskowanej terapii jest w niektdrych aspektach
gorszy niz komparatorow.

o Niepewny wptyw na budzet z perspektywy NFZ (nie mozna wykluczyc
znacznego wzrostu obcigZzenia budzetu).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAP.423.2.1.2025 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w skojarzeniu
z aksytynibem we wskazaniu: w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomarkowego u osdb
dorostych z posrednim lub niekorzystnym rokowaniem”, data ukonczenia: 22 stycznia 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 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: MSD Polska Dystrybucja
Sp. z o.0.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach
programu lekowego B.58. , Leczenie chorych na raka przetyku,
potgczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Keytruda (pembrolizumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,

25 mg/ml, 1 fiol., GTIN: 05901549325126, we wskazaniu: leczenie dorostych

pacjentow z  HER2-ujemnym  zaawansowanego lub  przerzutowym

gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego z ekspresjg

PD-L1 CPS > 1, w ramach programu lekowego B.58. , Leczenie chorych na raka

przetyku, potqczenia Zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16)”,

w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem

pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka, tak aby koszt leczenia

pembrolizumabem nie spowodowat zwiekszenia wydatkow  pfatnika
publicznego.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e celowe jest wprowadzenie zapisu, ze w przypadku wystgpienia
nieakceptowalnej toksycznosci zwiqzanej z chemioterapiq dopuszczalne jest
trwate odstawienie leczenia cytotoksycznego oraz kontynuowanie leczenia
jedynie pembrolizumabem (zgodnie z protokotem badania KEYNOTE-859),

e zasadne jest uszczegotowienie kryteriow klasyfikacji pacjentow w ramach
wnioskowanego wskazania - nie wskazano, ktorych typdw gruczolakoraka
potqczenia Zotgdkowo-przetykowego wedtug klasyfikacji Siewerta dotyczy
rozpoznanie kwalifikujgce pacjentow do programu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Substancja czynna produktu leczniczego KEYTRUDA, pembrolizumab (PEM), jest
humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktore wiqgze sie z receptorem
programowanej smierci komdrki 1 (PD-1), bedgcym negatywnym regulatorem
aktywnosci limfocytow T. Produkt leczniczy KEYTRUDA wzmacnia odpowiedz
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limfocytow T, w tym odpowiedZ przeciwnowotworowq. Data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu to 17 lipca 2015 r.,
lecz we wnioskowanym wskazaniu produkt zarejestrowano 23 listopada 2023 r.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Keytruda jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym i dotyczy leczenia w skojarzeniu z chemioterapiq
zawierajgcq fluoropirymidyne i pochodne platyny dorostych pacjentow
Z HER2-ujemnym zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem zotqdka
lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego z ekspresjq PD-L1 wg skali CPS 2 1 (I linia
leczenia). Rak przetyku (ICD-10: C15), potqczenia przetykowo-zotgdkowego
(ICD-10: C16.0) lub zotgqdka (ICD-10: C16) to nowotwory ztosliwe uktadu
pokarmowego. Gruczolakorak (adenocarcinoma) jest najczestszym nowotworem
ztosliwym Zotqdka. W latach 2021-2024 liczba nowych przypadkow
z rozpoznaniem gtownym i/lub wspdtistniejgcym ICD-10: C16 miescita sie
w zakresie od 435 do 577 pacjentow. W 2024 r. liczba pacjentow objetych
programem lekowym B.58 wyniosta fqcznie (niezaleznie od substancji czynnej
i linii leczenia) 1 601 0sob.

Farmakoterapia obejmuje chemioterapie (CHT) lub chemioterapie skojarzong
zterapig immunologiczng:  refundowany jest aktualnie  niwolumab
(dla pacjentow z ekspresjq PD-L1 CPS 25) oraz tislelizumab (ekspresja
PD-L1 > 5%). Pembrolizumab jest juz takze refundowany w ramach programu
lekowego B.58., lecz dotyczy to pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym
HER-2 ujemnym gruczolakorakiem pofqczenia przetykowo-zotgdkowego
o typie | wg klasyfikacji Siewerta z ekspresjq PD-L1 wg skali CPS > 10.

Dowody naukowe

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio
porownujgcych PEM+CHT (pembrolizumab z chemioterapiq) z NIV+CHT
(niwolumab z chemioterapiq). Ocene skutecznosci i bezpieczeristwa schematéw
z NIV i PEM oparto na wynikach porownania posredniego. Brak jest badan
pochodzqcych z rzeczywistej praktyki kliniczne;.

Do analizy wiqgczono dwa randomizowane, podwdjnie zaslepione badania
kliniczne (KEYNOTE-859 oraz KEYNOTE-062) oceniajgce w podgrupie pacjentow
z ekspresjq PD-L1 na poziomie 21 wg CPS efektywnosc kliniczng pembrolizumabu
stosowanego w skojarzeniu z chemioterapiq zawierajgcq pochodne
fluoropirymidyny i platyny (PEM+CHT) w pordwnaniu z samg chemioterapig
standardowq (okres obserwacji ok. 54 mies.). Wyniki wskazywaty na istotnie
wyzszq skutecznosc¢ terapii PEM+CHT w porownaniu do samej chemioterapii,
w zakresie wydtuzenia przezycia catkowitego oraz przezycia wolnego od progresji
choroby. Mediana OS wyniosta 13,0 mies. i 11,4 mies., a mediana PFS - 6,9 mies.
i 5,6 mies., odpowiednio w grupie PEM+CHT i PLC+CHT. Istotnie statystycznie
wyzisze byto prawdopodobierstwo uzyskania odpowiedzi catkowitej oraz
wystgpienia obiektywnej odpowiedzi na leczenie.
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Najwiekszy wptyw na redukcje ryzyka zgonu raportowano w populacji, w ktorej
poziom  ekspresji PD-L1  wynosit 210 wg CPS. W podgrupie
0 CPS od 1 do <10 (43% catej populacji badania) wydtuzenie mediany przezycia
catkowitego wyniosto 0,2 miesigca (HR dla OS 0,83 95% Cl (0,70; 0,98),
wydtuzenie PFS o 0,3 miesigca (HR 0,83, 95%Cl (0,70; 0,99)) oraz zwiekszenie
odsetka obiektywnych odpowiedzi o 3%.

Pomiedzy grupami PEM+CHT i PLC+CHT odnotowano brak istotnych statystycznie
roznic w zakresie czestosci wystepowania zdarzenn niepozqdanych podczas
leczenia (TEAEs). Dla wiekszosci innych kategorii zdarzen niepozqdanych, ryzyko
wystgpienia byto wyzsze w grupie PEM+CHT niz w grupie kontrolnej.

Nie zidentyfikowano randomizowanych badan porownujgcych efektywnosc
kliniczng PEM+CHT wzgledem niwolumabu (NIVO+CHT) we wnioskowanym
wskazaniu. Do analizy wtgczono jedno RCT (Checkmate 649) dotyczqce populacji
pacjentow z CPS >5. Wyniki przeprowadzonego poréwnania wskazujq na

. PEM+CHT
vs. NIVO+CHT. Nie odnotowano tez istotnych roznic pomiedzy analizowanymi
grupami w zakresie prawdopodobieristwa uzyskania przez pacjenta przynajmniej
czesciowej odpowiedzi na leczenie. Odnotowano natomiast istotne statystycznie
zmniejszenie ryzyka wystgpienia w trakcie leczenia zdarzen niepozgdanych
(TRAEs) w stopniu nasilenia 3 lub wyzej po zastosowaniu schematu PEM+CHT,
w poréwnaniu ze schematem NIVO+CHT.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi opublikowanymi po dacie rejestracji ocenianej
technologii w ocenianym wskazaniu (NCCN 1.2026 GEJC/NCCN v.3.2025 GEJIC
Poland, NCCN 1. 2026 GC, ESMO 2022/2024 GC, ESMO 2025 GEJC)
immunoterapia (m.in. pembrolizumabem) w skojarzeniu z chemioterapiq opartg
na zwigzkach platyny i fluoropirymidynie jest preferowanq | linig leczenia
systemowego HER2-ujemnego zaawansowanego, nieoperacyjnego
gruczolakoraka zotgdka oraz potqczenia przetykowo-zotgdkowego z ekspresjg
PD-L1. W europejskich wytycznych ESMO podkresla sie, ze korzys¢ kliniczna jest
wieksza wraz ze wzrostem ekspresji PD-L1, natomiast w zakresie
CPS 1-9 skutecznosc oceniana jest jako umiarkowana.

Problem ekonomiczny

Jako komparatory w ocenianym wskazaniu uwzgledniono niwolumab
w skojarzeniu z chemioterapiq opartq na fluoropirymidynie i pochodnej platyny
(schematy CAPOX/FOLFOX) dla pacjentow z ekspresjq PD-L1 CPS =5 oraz
standardowq chemioterapie (FP/CAPOX) dla pacjentow z CPS >1.

W perspektywie ptatnika publicznego stosowanie pembrolizumabu w skojarzeniu
Z chemioterapiq w miejsce chemioterapii jest drozsze i skuteczniejsze.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 12/2026 z dnia 02.02.2026 r.

Oszacowany ICUR dla poréwnania PEM+CHT vs CHT wyniost 440 tys. zt/QALY
(powyzej progu optacalnosci) w wariancie bez RSS oraz
Natomiast stosowanie PEM+CHT

w miejsce  NIVO+CHT jest Przy uwzglednieniu _

_ Opdivo, koszt inkrementalny wynidst

Poniewaz jest juz refundowany we wnioskowanym wskazaniu rdwniez
tislelizumab (TIS), porownano réwniez koszt tej terapii: leczenie PEM+CHT
w miejsce TIS+CHT jest

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

W 3-letnim horyzoncie czasowym (2026 — 2029) liczebnos¢ populacji tgcznej
z CPS 21 rozpoczynajgcej leczenie PEM + CHT w ramach PL B.58. oszacowano
w scenariuszu nowym odpowiednio na

z czego liczba pacjentow z CPS 21 i <5 oraz CPS 25 wynosi
odpowiednio
W przypadku objecia refundacjq terapii Keytruda w skojarzeniu z chemioterapiq
w populacji tqcznej pacjentéow z CPS 21 nastgpi wydatkow ptatnika
w kolejnych latach o ok. PLN, ok. PLN i ok. PLN
z uwzglednieniem RSS oraz wzrost o ok. 73 min PLN, ok. 148 min PLN
i ok. 179 min PLN odpowiednio w I, II. i lll. roku analizy bez uwzglednienia RSS.
W przypadku objecia refundacjq terapii PEM + CHT w ramach wnioskowanego
wskazania w subpopulacji pacjentow z CPS 21 i <5 nastgpi wydatkow
ptatnika o ok. odpowiednio
w I, Il. i lll. roku refundacji z uwzglednieniem RSS.
Natomiast w przypadku subpopulacji z CPS =5, wprowadzenie PEM + CHT
generowac bedzie wydatkdéw ptatnika w I. i Il. roku refundacji
odpowiednio o ok. oraz w lll. roku
refundacji z uwzglednieniem RSS.

Ze wzgledu na nprowadzono obliczenia wtasne.
Uwzglednienie skutkuje wydatkow
inkrementalnych w populacji tgcznej pacjentow z CPS > 1 o ok. wzgledem
analizy podstawowej w 1., Il oraz Ill. roku refundacji. Powyzsze spowodowane jest

kosztow inkrementalnych o ok.

w populacji pacjentow z CPS > 5.
W ramach ograniczern analizy nalezy wskazac¢ niepewnos¢ dotyczgcg
prognozowanych  udziatéow  rynkowych  pembrolizumabu,  wynikajgcq
z nieuwzglednienia w analizie wszystkich dostepnych i potencjalnych opcji
leczenia (do refundacji wigczono tislelizumab, a jednoczesnie trwa proces oceny
zolbetuksymabu). Dodatkowo brak doprecyzowania nowotwordw poftqczenia
zotgdkowo-przetykowego (GEJC) pod wzgledem klasyfikacji Siewerta oraz
trudnos¢ w jednoznacznym rozdzieleniu populacji nowo kwalifikowanej
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od pacjentdw juz objetych refundacjq (pembrolizumab dostepny u chorych z GEJC
typu | wg klasyfikacji Siewerta z CPS 210) ograniczajq wiarygodnosc¢ oszacowan
przedstawionych w analizie. Dodatkowo, czes¢ wnioskowanej populacji
ma juz mozliwos¢ leczenia pembrolizumabem w ramach wnioskowanego
programu lekowego.

Rekomendacje refundacyjne

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne
(w tym pozytywne warunkowe lub z ograniczeniem do okreslonej populacji,
np. PD-L1 CPS >10): CADTH 2024, HAS 2024, NICE 2024, oraz SMC 2024 oraz
1 rekomendacje negatywngq (NCPE 2025). Zastrzezenia budzi
niesatysfakcjonujgcy stosunek koszt-efektywnos¢ oraz brak odpowiednich
danych dotyczqcych jakosci zycia i bezpieczeristwa. NICE i SMC rekomendujq
pembrolizumab dla pacjentow z PD-L1 CPS > 1, wskazujgc na poprawe
catkowitego przezycia i czasu do progresji. Francuski HAS ograniczyt pozytywng
rekomendacje wytqcznie do pacjentow z wysokq ekspresjg PD-L1 (CPS > 10),
uznajgc w tej populacji istotng korzysc kliniczng.

Gtowne arqumenty decyzji

e Aktualne rekomendacje kliniczne i pozytywne decyzje refundacyjne w innych
krajach;

e Korzystniejszy profil bezpieczeristwa w porownaniu z zastosowaniem innego,
juz refundowanego produktu (niwolumab);

e Niezaspokojona potrzeba medyczna w populacji pacjentow z ekspresjq
PD-L1 w skali CPS<5;

e Bezposrednie dowody naukowe na skutecznos¢ dotyczqg tylko porownania
z chemioterapiq bez stosowania leczenia immunologicznego;

e Znaczny wzrost wydatkdw pfatnika publicznego w porownaniu z kosztem
komparatorow, pomimo umiarkowanej skutecznosci w populacji pacjentow
z ekspresjq PD-L1 w skali CPS<5.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DWOK.423.1.1.2025 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: B.58. »leczenie chorych na raka przetyku, potgczenia zotadkowo-przetykowego i zotgdka
(ICD-10: C15-C16)«”, data ukonczenia: 20 stycznia 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 wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja
Sp. z 0.0.)

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 Zywieniowego 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 0.0.).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.;
BeOne Medicines Poland sp. z o. o0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. z 0.0.; BeOne Medicines Poland sp. z o. 0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 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: (Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0.; BeOne Medicines Poland sp. z o. o.).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.,
BeOne Medicines Poland sp. z o. o. i MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. z o0.0., BeOne Medicines Poland sp. z o. o. i MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.)



o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przezmnaczenia zywieniowego 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: (Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0., BeOne Medicines Poland sp. z o. o. i MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Diaflix (dapagliflozinum) we wskazaniach
dot. cukrzycy typu 2, przewlektej choroby nerek oraz objawowej
przewlektej niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Diaflix (dapagliflozinum), tabl. powl, 10 mg, 30 tabl,
GTIN: 05903060625624, we wskazaniach:

1) cukrzyca typu 2 — u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 10 lat i starszych
w leczeniu niewystarczajgco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie
wspomagajqce diete i cwiczenia fizyczne:

* w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wfasciwe ze wzgledu
na brak tolerancji,

e w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyimowanymi w leczeniu
cukrzycy typu 2,

2) leczenie przewlektej choroby nerek u dorostych,

3) leczenie objawowej przewlektej niewydolnosci serca u osob dorostych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny
Diaflix jest produktem generycznym dla produktu leczniczego Forxiga

(dapagliflozyna), oba leki sq zarejestrowane w tozsamym wskazaniu. Zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym finansowanie ze srodkow publicznych leku Diaflix
ma dotyczy¢ wskazan dotqd nierefundowanych dla leku Forxiga. Dapagliflozyna
jest inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2), ktdrego
zahamowanie zmniejsza reabsorpcje glukozy ze swiatta cewek nerkowych.
Hamujgc SGLT2 lek zwieksza wydalanie glukozy z moczem oraz zmniejsza
jej stezenie we krwi. Poprawia kontrole glikemii zaréwno na czczo,
jak i po positku. Poza tym hamowanie SGLT2 zmniejsza reabsorpcje sodu
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i prowadzi do diurezy osmotycznej. Dzieki temu dapagliflozyna obniza cisnienie
krwi oraz zmniejsza obcigzenie wstepne i obcigzenie nastepcze serca, co moze
korzystnie wpfywac na przebudowe serca i czynnos¢ rozkurczowq oraz
zachowanie czynnosci nerek. Korzystny wptyw dapagliflozyny na serce i nerki
nie ogranicza sie do pacjentow z cukrzycq. Dapagliflozyna powoduje réwniez
zwiekszenie wartosci hematokrytu oraz zmniejszenie masy ciata. Poza SGLT2,
dapagliflozyna nie hamuje innych transporterdow glukozy waznych dla transportu
glukozy do tkanek peryferyjnych.

Zgodnie z przedfozonym wnioskiem refundowany dostep do terapii z uzyciem
produktu Diaflix ma obejmowac rowniez populacje pacjentow pediatrycznych
(w wieku > 10 lat) z cukrzycq typu 2 (CT2). Wniosek rozszerza populacje docelowqg
pacjentow dorostych z CT2 o pacjentow stosujgcych ten lek w | linii leczenia,
0 pacjentdw stosujgcych ten lek w monoterapii (w przypadku nietolerancji
metforminy) oraz o chorych z ryzykiem sercowo-naczyniowym innym niz bardzo
wysokie i pacjentow bez tego ryzyka. Diaflix jako lek refundowany bedzie mogt
byc¢ stosowany u wszystkich pacjentow z ,,niewystarczajgco kontrolowang CT2”.
Lek ma byc refundowany w terapii objawowej przewlektej niewydolnosci serca
u dorostych pacjentow z objawami choroby w klasie | NYHA oraz u osob dorostych
w leczeniu przewlektej niewydolnosci nerek stosujgcych ten lek w | linii leczenia
bez dodatkowych zdrowotnych kryteriow wykluczajqgcych.

Alternatywnymi lekami dla leku generycznego Diaflix sq dapagliflozyna
(lek Forxiga, 30 tabl. 10 mg), empagliflozyna (lek Jardiance 28 tabl., 60 tabl.
10 mg) oraz kanagliflozyna (lek Invokana, 30 tabl., 100 mg). Leki te nalezg
do grupy limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”.
Wymienione flozyny sq dostepne dla pacjentow przy udziale refundacji
na poziomie 30%, bezptatnie w ramach katalogu D2 (dla pacjentow 65+).
Powyzsze technologie sq rowniez dostepne petfnoptatnie na rynku otwartym
we wskazaniach nierefundowanych.

Whnioskodawca zaproponowat wigczenie leku Diaflix (dapagliflozyna)
do istniejgcej grupy limitowej ,,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”.
Dowody naukowe

Cukrzyca:

W AWA przedstawiono 2 badania RCT: Henry 2012 — poréwnujgce skutecznosc
i bezpieczenstwo dapagliflozyny oraz metforminy XR (o przedtuzonym
uwalnianiu) oraz ich potgczenia jako poczqtkowej terapii u pacjentow z cukrzycq
typu 2 oraz badanie Nauck 2011, w ktorym porownywano skutecznosc
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i bezpieczenstwo stosowania dapagliflozyny z pochodnq sulfonylomocznika
(glipizydem) jako terapii dodanej do metforminy u pacjentow z cukrzycq typu 2,
niewtfasciwie kontrolowang za pomocq monoterapii metforming, a takie
1 badanie obserwacyjne: Norhammar 2019, w ktorym oceniano bezpieczenstwo
dapagliflozyny w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej.

Dla poréwnania DAPA+MET vs MET+PLC [Henry 2012], w 24 tyg. okresie
obserwacji, wykazano istotne statystycznie roznice w zakresie redukcji poziomu
hemoglobiny glikowanej (HbA1c): MD=-0,54 (95% Cl: -0,75; -0,33; p<0,0001) oraz
redukcji masy ciata: MD=-1,97 (95% Cl: -2,64; -1,30;, p<0,0001) wzgledem
wartosci poczgtkowych na korzys¢ wnioskowanej technologii.

Dla porownania DAPA+MET wzgledem SU+MET [Nauck 2011] wykazano istotne
statystycznie rdznice wzgledem wartosci poczgtkowych na korzys¢ wnioskowanej
technologii w zakresie redukcji poziomu hemoglobiny glikowanej (HbAlc) —
w 104 tygodniu badania (MD=-0,18 (95% Cl: -0,33; -0,03; p=0,0211)) oraz
po 208 tygodniach obserwacji (MD=-0,30 (95% Cl: -0,51; -0,09).

W grupie DAPA+MET w porownaniu z SU+MET stwierdzono istotnie statystycznie
wiekszq redukcje wzgledem wartosci poczgtkowych w zakresie obnizenia
poziomu cisnienia skurczowego (dla najdtuzszego okresu obserwacji, tj. 208 tyg.:
MD=-3,9 (95% Cl: -6,1;, -1,7)), cisnienia rozkurczowego dla 52 tyg. okresu
obserwacji: MD=-1,2 (95% Cl: -2,3; -0,2)) oraz redukcji masy ciata
(dla najdtuzszego okresu obserwacji, tj. 208 tyg.: MD=-4,38 (95% Cl: -5,31,-3,46)).
Na podstawie wynikow badania Norhammar 2019 (badanie RWE) stwierdzono,
iz dodanie DAPA do standardowo stosowanej terapii przeciwcukrzycowej (SoC)
w porownaniu z samym SoC istotnie statystycznie zmniejszato ryzyko:
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (HHF) lub zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych (CV) o 21%, ryzyko HHF o 21%, ryzyko zgonu z powodu CV o 25%
oraz ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny o 37%.

Przewlekta niewydolnosc¢ serca

Kluczowym ograniczeniem analizy klinicznej (AKL) jest brak badan
RCT dotyczgcych bezposredniej oceny efektywnosci wczesnego wiqgczenia
DAPA do standardowego leczenia niewydolnosci serca. Przedstawione badania
RCT odnoszq sie do oceny skutecznosci DAPA jako samodzielnej terapii
lub dotqczenia jej do SoC, ktore byto wdrozone wczesniej.

Ocene wczesnego rozpoczecia stosowania DAPA w skojarzeniu z terapig
standardowq oceniono na podstawie dwdch badan obserwacyjnych (Docherty
2025 oraz Severino 2025).
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W badaniu Docherty 2025, opartym na modelowaniu statystycznym
wykorzystujgcym rzeczywiste czestosci zdarzen i wspofczynniki ryzyka z badan
klinicznych, oszacowano, ze rozpoczecie leczenia SGLT2i (dapagliflozyng/
empagliflozyng) i/lub MRA juz w momencie stwierdzenia podwyzszonego
NT-proBNP (2400 pg/ml) mogfoby znaczgco zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji
z powodu HF oraz zgondw z jakiejkolwiek przyczyny. Wspotczynniki ryzyka (HR)
wykorzystane w modelu pochodzity z meta-analizy obejmujgcej wyniki czterech
duzych randomizowanych badan klinicznych — dwoch z dapagliflozyng
(DAPA-HF, DELIVER) oraz dwodch z empagliflozyng (EMPEROR-Reduced,
EMPEROR-Preserved). Wpyniki tej meta-analizy stanowity podstawe
do oszacowania efektu terapeutycznego catej klasy SGLT2i, przy zatozeniu
jednorodnosci dziatania tych lekow niezaleznie od substancji czynnej.

W badaniu Severino 2025, obejmujgcym pacjentdow hospitalizowanych z powodu
niewydolnosci serca, wczesniejsze rozpoczecie leczenia dapagliflozyng (w trakcie
hospitalizacji) wigzato sie z mniejszym ryzykiem zgonu sercowo-naczyniowego
lub ponownej hospitalizacji z powodu HF w pordwnaniu z poZniejszym
wdrozeniem terapii. W podgrupie pacjentow z de novo HF wczesniejsze
rozpoczecie terapii dapagliflozynqg podczas hospitalizacji skutkowato istotnie
nizszym ryzykiem wystgpienia ztozonego punktu koricowego (zgon sercowo-
naczyniowy/hospitalizacja z powodu HF) (p = 0,039).

Przewlekta choroba nerek

ZtoZzony nerkowy punkt koricowy

Populacja eGFR 60-90 ml/min/1,73 m?

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
z wykorzystaniem danych pochodzgcych z publikacji Mosenzon 2019 oraz
Herrington 2018, dotyczqcych ztozonego nerkowego punktu kornicowego
nie stwierdza sie istotnych statystycznie roZnic miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA w populacji eGFR 60-90 ml/min/1,73 m? Ryzyko wystgpienia
pogorszenia czynnosci nerek w grupie EMPA vs DAPA jest o okoto 18% wyzZsze
[RR=1,18 (95%CI: 0,66, 2,12)] i 0 okoto 37% wyzsze [RR=1,37 (95%Cl: 0,96, 1,95)]
przyimujgc odpowiednio pierwszqg lub drugq definicje ztozonego nerkowego
punktu koricowego.

Populacja UACR <30 mg/g

W populacji UACR <30 mg/g, dla ztoZonego nerkowego punktu koricowego
nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA. Ryzyko wystgpienia pogorszenia czynnosci nerek w grupie
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EMPA vs DAPA jest o okoto 20% nizsze [RR=0,80 (95%CI: 0,41, 1,54)] i o okofto
16% wyzsze [RR=1,16 (95%Cl: 0,75; 1,79)] przyjmujgc odpowiednio pierwszq
lub drugq definicje ztozonego nerkowego punktu koncowego.

Hospitalizacja zwiqzana z niewydolnoscig serca (HHF)

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
dla punktu korncowego HHF nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic miedzy
stosowaniem DAPA vs EMPA. Ryzyko wystgpienia zgonu HHF w grupie
EMPA vs DAPA jest o okofo 11% wyzsze [HR=1,11 (95%Cl: 0,69; 1,78)] i o okoto
12% wyzisze [HR=1,12 (95%Cl: 0,65, 1,93)] odpowiednio w populacjach
eGFR 60-90 ml/min/1,73 m? oraz UACR <30 mg/jg.

Srednioroczne catkowite nachylenie eGFR (chronic eGFR slope)

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
z wykorzystaniem danych pochodzgcych z publikacji Mosenzon 2022 oraz
Wanner 2018, dotyczqcych punktu koricowego Srednioroczne nachylenie
eGFR stwierdzono istotne statystycznie rdZnice miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA na korzysé EMPA. Srednia réznica poprawy w postaci wzrostu
eGFR w skali roku wyniosta srednio 0,76 ml/min/1,73 m? [MD=0,76 (95%ClI: 0,36;
1,17)]. W przypadku subpopulacji UACR przedstawiono dwa osobne poréwnania:
EMPA UACR <30 mg/g vs DAPA UACR <15 mg/g oraz EMPA UACR <30 mg/g
vs DAPA UACR 15-30 mg/g, ze wzgledu na stratyfikacje wynikow w publikacji
Mosenzon 2022. Rdznice byty istotne statystycznie na korzys¢ EMPA:
srednioroczny wzrost eGFR wynidst odpowiednio 0,69 ml/min/1,73 m? [MD=0,69
(95%Cl: 0,24; 1,13)] oraz 0,64 ml/min/1,73 m? [MD=0,64 (95%Cl: 0,17; 1,10)].
Wytyczne kliniczne

W leczeniu CT2 u o0sob dorostych aktualne wytyczne kliniczne (PTD 2025,
IDF 2025, ISPAD 2024, ADA 2026, RACGP 2025, CDA 2024) zalecajg stosowanie
inhibitorow SGLT2 (flozyn). Flozyny sq rozwazane jako leki pierwszego wyboru
przy rozpoczynaniu terapii (PTD 2025). Stosowanie metforminy z inhibitorem
SGLT2 jest zalecane jako terapia poczqtkowa u otytych pacjentow bez powiktan
sercowo-naczyniowych Ilub z ich niskim ryzykiem (DF 2025). U o0s6b
ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi lub nerkowymi oraz u pacjentow
zwysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w momencie rozpoznania
CT2 agonista receptora peptydu glukagonopodobnego typu 1(GLP1-Ras)
i/lub inhibitor SGLT2 powinny by¢ zastosowane jako terapia poczgtkowa
(CDA 2024). W przypadku niewystarczajgcej kontroli glikemii juz leczonej
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CT2 zaleca sie dodanie do metforminy / terapii skojarzonej inhibitora SGLT2
(IDF 2025, RACGP 2025).

Wytyczne (ADA 2026, PTD 2025, ISPAD 2024, NICE 2023) zalecajq stosowanie
inhibitorow SGLT2 w leczeniu CT2 w populacji pediatrycznej w przypadku braku
skutecznosci metforminy (z dtugo dziatajgcq insuling lub bez niej) (ADA 2026);
przed rozpoczeciem i/lub intensyfikacjq terapii insulinowej (ADA 2026);
na poczqtku terapii (PTD 2025); u pacjentow dfuzej chorujgcych przy braku
dostatecznego wyrdwnania glikemii (HbAlc > 6,5%) i braku normalizacji masy
ciata pomimo stosowania metforminy jako drugi lek hipoglikemizujgcy
(PTD 2025); jesli HbAlc<6,5% (53 mmol/mol) nie zostanie osiggnieta
(ISPAD 2024).

W leczeniu dorostych pacjentéow z objawowq przewlektq niewydolnosciq serca
zaleca sie stosowanie politerapii standardowej ACEI/ARNI/ARB, B-adrenolityk,
MRA/diuretyki, do ktérej dodawany jest inhibitor SGLT2 celem osiggniecia petnej
terapii w krotkim horyzoncie czasowym, optymalnie nieprzekraczajgcym
3 miesiecy (ACC 2024).

W leczeniu dorostych pacjentow z przewlektq chorobq nerek (PChN)
(z lub bez cukrzycy) w drugiej kolejnosci wskazuje sie na mozliwos¢ stosowania
inhibitorow SGLT-2 (mogq by¢ stosowane w potqczeniu z ACEi lub ARB, a takze
w monoterapii) (wytyczne KDIGO 2024, UKKA 2023, PTN 2024). Zaleca sie
stosowanie SGLT-2 u wszystkich pacjentow z cukrzycq typu 2 i PChN nawet przy
eGFR na poziomie > 15 ml/min/1,73 m? (ABCD-UKKA 2024).

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq produktu Diaflix jako pierwszego odpowiednika
dapagliflozyny spowoduje obnizenie limitu finansowania w grupie limitowej
251.0, co przetozy sie na znaczny wzrost doptaty pacjenta i nizszq doptate
NFZ do innych lekdw z grupy flozyn. Zainicjuje to proces przejmowania przez
wnioskowanq technologie czesci udziatow rynkowych pozostatych flozyn.
W 2-letnim horyzoncie czasowym (2026 — 2027) udziat tariszego produktu
leczniczego Diaflix w rynku bedzie wynosit odpowiednio w terapii: CT2 - 24 i 35%;
niewydolnosci serca — 26 i 38%, przewlektej chorobie nerek —29 i 41%.

Dodatkowo przedstawiono rdwniez wariant Analizy Wplywu na Budzet
zaktadajgcy utworzenie osobnej grupy limitowej dla dapagliflozyny
(tj. dla wnioskowanego leku Diaflix oraz leku Forxiga, natomiast pozostate
flozyny zostatyby w dotychczasowej grupie limitowej). W tym przypadku
lek Diaflix przejmuje czesc¢ zuzycia dotychczas refundowanego leku Forxiga,
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natomiast odptatnosc¢ za kanagliflozyne i empagliflozyne nie zwieksza sie wraz
z refundacjq leku Diaflix. Stqd, w zatozeniu Wnioskodawcy, nie wystepuje czynnik
mogqcy sktania¢ do wystgpienia substytucji terapeutycznej w obrebie
pozostatych flozyn (Jardiance, Invokana).

Wptyw na budzet ptatnika

W przypadku wtqczenia leku Diaflix do grupy limitowej 251.0, zgodnie
z oszacowaniem Whnioskodawcy, biorgc pod uwage efekt rozszerzenia wskazarn
refundacyjnych dapagliflozyny (a tym samym czesciowe przejecie udziatow rynku
petnoptatnego flozyn), jak i efekt generyczny/substytucyjny (zwiqgzany
Z przejmowaniem udziatow rynkowych lekdw refundowanych, jako tanszy
odpowiednik terapeutyczny), catkowity koszt inkrementalny stosowania
produktu Diaflix bedzie we wszystkich grupach chorych w | i Il roku
w perspektywie wspdlnej odpowiednio o zt i zt
w populacji chorych z CT2; o zt i zt w populacji
z niewydolnosciq serca oraz o zti zt w populacji z przewlektq
chorobq nerek). Wg obliczerit wtasnych Agencji, uwzgledniajgcych aktualny limit
finansowania lekow z grupy 251.0, poziom Z perspektywy wspolnej
w | i Il roku analizy bedzie nieco nizszy, odpowiednio min i min zt
w populacji chorychz CT2; mini min w Il roku analizy w populacji chorych
Z niewydolnosciqg serca oraz min i min w populacji z przewlektg chorobg
nerek. Z perspektywy pftatnika publicznego, po uwzglednieniu rzeczywistych
RSS, w | roku analizy koszty bedg 0 min zt, a w Il roku analizy
oszczednosci bedg wynosity min zt w populacji chorych z CT2; w populacji
chorych z niewydolnosciq serca w | roku analizy koszty bedq o minz,
a w Il roku bedg o min zt; w populacji chorych z przewlektq chorobq
nerek koszty bedq o tys zt i tys. zt odpowiednio w | roku i Il roku
analizy.
Zgodnie z analizg Wnioskodawcy, w przypadku finansowania Diaflixu w obrebie
oddzielnej grupy limitowej dla dapagliflozyn (Diaflix i Forxiga) z perspektywy
ptatnika publicznego catkowite koszty inkrementalne w | i Il roku analizy bedqg
odpowiednio o zti zt w populacji chorych z CT2;
w populacji chorych z niewydolnoscig serca o zti zt;
w populacji chorych z przewlektq chorobg nerek zti zt.
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Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla produktu leczniczego Diaflix.
Lek oryginalny Forxiga (dapagliflozyna) otrzymat 12 rekomendacji pozytywnych,
6 rekomendacji pozytywnych warunkowo oraz 5 rekomendacji negatywnych jako
lek stosowany w terapii CT2. Odnaleziono 9 rekomendacji pozytywnych
dotyczgcych stosowania dapagliflozyny w przewlektej niewydolnosci serca
w subpopulacji z obnizonqg frakcjq wyrzutowqg serca, 8 rekomendacji
pozytywnych odnosito sie do subpopulacji z zachowanq lub tagodnie obnizong
frakcjg wyrzutowq serca (tj. z LVEF >40%) i 1 rekomendacje negatywnq.
Odnaleziono 7 rekomendacji pozytywnych dotyczgcych  stosowania
dapagliflozyny w terapii przewlektej choroby nerek.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Wysoki koszt dla budzetu ptatnika publicznego wynikajgcy z rozszerzenia
populacji;
e Koszt dla pacjenta miesiecznej terapii jest na akceptowalnym poziomie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAP.423.1.2025 , Wniosek o objecie refundacja leku Diaflix (dapagliflozyna) we wskazaniach: Cukrzyca typu
2 —u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu niewystarczajgco kontrolowanej cukrzycy
typu 2, jako leczenie wspomagajgce diete i ¢wiczenia fizyczne - w monoterapii, gdy stosowanie metforminy
nie jest wiasciwe ze wzgledu na brak tolerancji; - w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi
w leczeniu cukrzycy typu 2; leczenie przewlektej choroby nerek u dorostych; leczenie objawowe] przewlektej
niewydolnosci serca u oséb dorostych”, data ukoriczenia: 23 stycznia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.) 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: (Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajqgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim sp. z o0.0.).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB, Boehringer
Ingelheim sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 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: (AstraZeneca AB,
Boehringer Ingelheim sp. z o.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
w populacji mtodziezy na terenie Gminy Grebocice na lata
2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych w populacji mtodziezy na terenie
Gminy Grebocice na lata 2026-2030”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim

sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mtodziezy.

Celem gtownym opiniowanego PPZ jest utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy

(min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu

wiedzy w zwiqgzku z konkretnym problemem zdrowotnym u co najmniej

30% uczestnikow biorqcych udziat w sesjach terapeutycznych.

Populacje stanowigq:

e mtodziez w wieku 11-15 lat zamieszkujgca na terenie gminy Grebocice,
w zakresie dziatan edukacyjnych (okoto 560 osdb);

e mtodziez w wieku 11-18 lat, uczeszczajgca do szkdft, dla ktdrych organem
prowadzgcym jest gmina, zamieszkujgcych na terenie gminy Grebocice,
w zakresie badan przesiewowych (750 osob) oraz w ramach terapii zaburzen
nastroju (okofo 100 0sob);

e rodzice/opiekunowie prawni uczestnikow w wieku 11-15 lat w zakresie
dziatan edukacyjnych (okoto 560 osob);

e kadra pedagogiczna (nauczyciele - wychowawcy klas IV=VIIl szkoty
podstawowej, pedagodzy, psycholodzy lub logopedzi) w zakresie szkolen
(okoto 50 osob).

Planowany termin realizacji — lata 2026-2030.
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Budzet programu: catkowity koszt 250 500 zt sfinansowany ze srodkdéw wtasnych
gminy Grebocice. Wnioskodawca bierze tez pod uwage mozliwosc
dofinansowania przez Urzqd Marszatkowski Wojewddztwa Dolnoslgskiego
lub Dolnoslgski Oddziat NFZ.

Koszt programu w podziale na poszczegdlne lata:

e 52500zt wroku 2026;

e po 49 500 zt rocznie w latach 2027, 2028, 2029 i 2030.

Planowane interwencje obejmgq:

e kampanie informacyjno-edukacyjng;

e Jdziatania szkoleniowe dla kadry pedagogicznej z zakresu zaburzen
depresyjnych;

e edukacje zdrowotng (psychoedukacje) dla rodzicow, opiekunow prawnych
(5 spotkan online trwajqgce 2 godziny);

e edukacje zdrowotnq dla uczniow w wieku 11-15 lat (2 spotkania 45 minutowe
w kazdym roku szkolnym, co najmniej 50 spotkan);

e badania przesiewowe uczniow w wieku 11-18 lat;

e terapie zaburzen nastroju dla uczniow w wieku 11-18 lat (cykl 10 spotkan
trwajgcych 50 minut dla nastolatkow wytonionych w ramach badan
przesiewowych, indywidualng pomoc zaplanowano dla 100 osob).

Eksperci podkreslajg, Ze zaburzenia depresyjne | zaburzenia nerwicowe

wymagajqg obok innych form leczenia (farmakoterapii) gtdwnie pomocy

psychologicznej i psychoterapii. Zwracajqg uwage na potrzebe kompleksowego
oddziatywania w profilaktyce leczenia depresji.

W zakresie populacji dzieci i mfodziezy wazne jest prowadzenie dziatan

edukacyjnych oraz okreslonych dziatan profilaktycznych.

Uwagi Rady:

e Nie przedstawiono uzasadnienia dla wartosci docelowych;

e Nie zatgczono wzorow pre- i post- testow stuzgcych do oceny poziomu wiedzy
uczestnikow terapii zaburzen nastroju;

e Zakres wieku populacji docelowej dziatarn edukacyjnych (11-15 lat) jest wezZszy
niz w przypadku populacji docelowej dla badan przesiewowych (11-18 lat);

e W projekcie nie przedstawiono, w jaki sposob odbedzie sie zakoriczenie
udziatu w programie;

e Nie uwzgledniono kosztow przeprowadzenie ewaluacji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.39.2025 ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych w populacji
mitodziezy na terenie Gminy Grebocice na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa,

styczen 2026 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego —
wspolne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Grebocice na lata
2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Grebocice na lata 2026-2030”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Grebocice: , Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Grebocice na lata 2026-2030”. Okres
realizacji programu zaplanowano na lata 2026-2030. Planowane koszty
catkowite zostaty oszacowane na kwote 230 000 zt (46 000 zt rocznie).

Celem gtownym programu jest: ,zmniejszenie dolegliwosci bdlowych
o co najmniej minimalng istotng klinicznie rdznice (14 mm) na skali
VAS u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
chorob obwodowego uktadu nerwowego lub chordob uktadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach
2026-2030”. Projekt PPZ zawiera takze jeden cel szczegotowy odnoszqgcy sie
do zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

Program bedzie skierowany do mieszkancow gminy Grebocice w wieku 18 lat
i wiecej, z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby osrodkowego uktadu nerwowego. Liczebnos¢ populacji
kwalifikujgcej sie do udziatu w programie oszacowano na okofo 365 0sob rocznie.
Whnioskodawca zaznaczyt jednak, ze ze wzgledu na ograniczenia finansowe,
gmina planuje objg¢ 200 oséb w trakcie trwania 5-letniego PPZ (corocznie
ok. 40 dorostych mieszkaricéw, co stanowi ok. 11% populacji docelowej).

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:
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o Wizyty fizjoterapeutycznej, w trakcie ktdrej zostanie dokonana kwalifikacja
uczestnika oraz zaplanowany indywidualny plan rehabilitacyjny i ocena
dolegliwosci bélowych w skali VAS;

e Indywidualnego planu rehabilitacyjnego, przygotowanego podczas pierwszej
wizyty  fizjoterapeutycznej. Zabiegi zostanq wybrane w  oparciu
o indywidualne wskazania pacjenta o tgcznej sumie 450 + 5 pkt na caty cykl
rehabilitacyjny, trwajgcy 10 dni. W sktad planu bedg mogty wchodzi¢ zabiegi
realizowane z bezposrednim zaangazowaniem fizjoterapeuty 1:1 (36,49 pkt),
zabiegi kinezyterapii (8,55 pkt), cwiczenia grupowe ogdlnoustrojowe
(3,21 pkt), zabiegi fizykalne (5,27 pkt), zabieg masazu (18,25 pkt) oraz zabiegi
realizowane z wykorzystaniem wody (10,24 pkt);

e Drziatan edukacyjnych, ktore obejmq jedno spotkanie edukacyjne trwajqgce
45 minut prowadzone przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute
lub dietetyka, w grupach maksymalnie 25-osobowych, w tematyce: rola diety
oraz suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy
w profilaktyce wtornej chorob uktfadu ruchu oraz urazdéw, zapobieganie
wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia
i sposoby radzenia sobie ze stresem. Zaplanowano przy tym zbadanie
poziomu wiedzy uczestnikow przy zastosowaniu opracowanego przez
realizatora pre-testu przed edukacjq oraz post-testu po edukadji,
uwzgledniajgcego minimum 5 pytan zamknietych.

W przypadku ukonczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach programu,

pacjent otrzyma zalecenia dotyczqce dalszego postepowania oraz informacje

na temat mozliwosci kontynuowania rehabilitacji w ramach sSwiadczen
finansowanych przez NFZ. Nastepnie zostanie poproszony o wypetnienie krotkiej
ankiety satysfakcji pacjenta oraz zakonczy udziat w programie. Z kolei

w przypadku nieukonczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego w ramach

programu, pacjent zostanie poinformowany o negatywnych skutkach

zdrowotnych zwigzanych z przerwaniem uczestnictwa w programie oraz

o mozliwosci kontynuowania rehabilitacji na rynku publicznym. W projekcie

dopuszcza sie zakonczenie udziatu w programie na kazdym jego etapie

na zyczenie pacjenta.

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

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gftowny oraz jeden cel szczegofowy.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wigczenia do projektu, a takze
kryteria wytgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano
2 mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.
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Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazaé, Ze zgodnie z definicjg
WHO rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do osob
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore ma na celu przywrdcenie petnej
lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy
i zarobkowania oraz zdolnosci do brania czynnego udziatu w zyciu spotecznym.

Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow Polityki
Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych | zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mtodziezy. Warunki realizacji PPZ
powinny by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Eksperci
potwierdzajq takze zasadnosc¢ prowadzenie dziatan edukacyjnych w ramach PPZ.

Nalezy wskazad, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zatem Interwencje
przewidziane projektem PPZ w tym zakresie sq zgodne z aktualng wiedzg
medycznq. Autor projektu PPZ wskazat, ze realizator programu musi spetniac
warunki lokalowe, sprzetowe i kadrowe wynikajgce z ww. aktu prawnego, co jest
zgodne z rekomendacjami ekspertow.

Jako uzasadnienie potrzeby wdroZzenia projektu jego autor wskazat
na ograniczonq dostepnos¢ do swiadczenn fizjoterapii ambulatoryjnej
dla populacji, do ktorej skierowany jest PPZ. Nalezy wskazac, Ze zgodnie
z odnalezionymi informacjami na terenie gminy Grebocice umowy
z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej nie posiada Zaden
Swiadczeniodawca.

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

Uwagi Rady:

e Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu
gtownego oraz celu szczegotowego;

e Zawarte w tescie wiedzy pytania nie odzwierciedlajq jednoznacznie zakresu
tematycznego zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych;

e W projekcie PPZ nie odniesiono sie do kosztow ewaluacji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.431.40.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw Gminy Grebocice na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa,
styczen 2026 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



