Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.401.22.2025.PP

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 6/2026
w dniu 9 lutego 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:59.

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

7 0s6b):

1. Artur Bachta

2. Anna Czerniecka-Kubicka
3. Pawet Grzesiewski
4. Roman Junik

5. Maciej Karaszewski
6. Elzbieta Lanc

7. Marcin Lipowski

8. Jacek Rubik

9. Zbigniew Siudak

10. Anna Socha-Banasiak

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 Opdivo (nivolumabum)
w ramach programu lekowego B.é. ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Alyftrek (deutivacaftor
+ tezacaftorum + vanzacaftor) w ramach programu lekowego B.112. ,Leczenie
chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Postaw na zdrowie — program profilaktyki zaburzen
poznawczych dla oséb z czynnikami ryzyka chordb uktadu nerwowego
w przedziale wiekowym 45-65 lat zamieszkatych w wojewddztwie lubelskim”.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie opieki
przedporodowej/okotoporodowe] nad ciezarng pn. ,Powiatowa Szkota
Rodzenia” (pow. wroctawski).
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacii
leczniczej dzieci i mtodziezy w miescie Wodzistaw Slgski na lata 2026-2032".

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za™) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Opdivo.

Rada wystuchata stanowisk eksperta i przedstawicieli pacjentéw, ktorzy rowniez
odpowiadali na pytania Rady.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Zbigniew Siudak i Artur Bachta.

Rady doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Zbigniew Siudak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Alyftrek.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Anna Socha-Banasiak
i Roman Junik.

Rady doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Anna Socha-Banasiak.

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

Ad 4. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu
dot. neuropsychiatrii (woj. lubelskie).

W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Elzbieta Lanc i Jacek Rubik, a projekt opinii
Rady przedstawita Elzbieta Lanc.

Tre$¢ uchwaty doprecyzowali Maciej Karaszewski i Elzbieta Lanc.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. opieki
okotoporodowe.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W zwigzku z brakiem gtosdw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. rehabilitacii
lecznicze;.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.
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W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzqcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:34.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2026 z dnia 9 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego B.6 , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, GTIN: 05909991220501,

e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 05909991220518,

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

i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Opdivo
(niwolumab) w skojarzeniu z chemioterapiq w leczeniu neoadjuwantowym,
a nastepnie w monoterapii jako leczenie adjuwantowe operacyjnego
niedrobnokomorkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych
pacjentow, u ktorych ekspresja PD—L1 na komorkach nowotworowych wynosi
>1% w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) i miedzybtfoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Opdivo jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Dowody naukowe

Badanie RCT CheckMate 77T, w ktorym pordwnano skutecznosc
neoadjuwantowej terapii niwolumabem w skojarzeniu z chemioterapiq opartg
na zwiqzkach platyny, a nastepnie, po resekcji, terapii adjuwantowej
niwolumabem (periNIWO + neoChT), z neoadjuwantowq chemioterapiq opartg
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na zwigzkach platyny w skojarzeniu z placebo, a po resekcji, z brakiem dalszego
leczenia (neoChT + PLC).

Porownanie periNIWO + neoChT vs neoChT + PLC w populacji chorych z ekspresjg
PD-L1 >1% wykazano istotnosc statystycznq na korzys¢ wnioskowanej terapii
w zakresie punktow koricowych:

e Przezycie wolne od zdarzen (EFS)
o pierwsza analiza okresowa HR = 0,52 (95% Cl: 0,35-0,78),
o przedtuzony czas obserwacji HR = 0,53 (95% Cl: 0,360, 76).

e Przezycie catkowite (OS) — przedtuzony czas obserwacji HR = 0,61 (95% CI:
0,39-0,97),

e Catkowita odpowiedZ patomorfologiczna (pCR) OR = 11,02 (95% Cl: 4,50-
27,02),

e Duza odpowiedz patomorfologiczna (MPR) OR = 5,41 (95% ClI: 5,41-10,04)

Poréwnanie periNIWO + neoChT vs neoChT + PLC w populacji ogdtem (populacji
ITT) wykazano istotnosc statystycznq w zakresie punktow koricowych:

e Przezycie wolne od zdarzen (EFS)
o pierwsza analiza okresowa HR = 0,58 (97,36% Cl: 0,42-0,81),
o przedtuzony czas obserwacji HR = 0,61 (95% Cl: 0,46-0,80).

e Catkowita odpowiedZ patomorfologiczna (pCR) OR = 6,64 (95% Cl: 3,40-
12,97),

e DuzZa odpowiedz patomorfologiczna (MPR) OR = 4,01 (95% Cl: 2,48-6,49),
e FEFSw zaleznosci od odpowiedzi patomorfologicznej:
o Pacjenci w grupie niwolumabu z pCR vs. bez pCR: HR = 0,20 (95% Cl: 0,08-

0,50),
o Pacjenci w grupie niwolumabu z MPR vs. bez MPR: HR = 0,25 (95% Cl: 0,12-
0,50).

e Obiektywna odpowiedz na leczenie: OR = 1,90 (95% ClI: 1,30-2,76),
e Punkty koricowe raportowane przez pacjentow (PRO):

o NSCLC-SAQ: HR =0,66 (95% CI: 0,45-0,98),

o FACT-L: HR = 0,69 (95% CI: 0,49-0,97),

o EQ-5D-3L VAS: HR =0,67 (95% Cl: 0,47-0,96).
Wytyczne kliniczne

Odnaleziono jeden dokument wytycznych krajowych (PTOK 2025) oraz piec
zagranicznych (ESMO 2025, NCI 2025, ASCO 2024 (aktualizacja wzgledem 2021),
NCCN 2025 ORAZ NICE 2024). Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje
z odnalezionych wytycznych klinicznych:
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e Leczenie neoadjuwantowe NDRP (pacjenci bez mutacji EGFR i rearanzacji ALK
lub ROS1):

Wedtug odnalezionych wytycznych w leczeniu neoadjuwantowym pacjentow
z NDRP, bez mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji ALK lub ROS1, do opcji
leczenia nalezq:

e chemioterapia przedoperacyjna (schematy zawierajgce 2 leki, w tym
cisplatyne): cisplatyna, gemcytabina, docetaksel, winorelbina, etopozyd,
pemetreksed, karboplatyna (PTOK 2025, NCCN 2025, NCI 2025, ASCO 2024);

e chemioradioterapia (PTOK 2025, NCCN 2025, NICE 2024, ASCO 2024);
e chemioimmunoterapia (PTOK 2025, NCCN 2025, NCI 2025, ASCO 2024):

o niwolumab + chemioterapia dwulekowa oparta na platynie, z mozliwosciq
kontynuacji monoterapii niwolumabem jako leczenia adjuwantowego
po operacji; niwolumab oraz niwolumab w skojarzeniu z hialuronidazg-
nvhy w postaci wstrzyknie¢ podskornych mogq byc¢ substytutem
niwolumabu dozylnego (NCCN 2025, NCI 2025);

o pembrolizumab + chemioterapia dwulekowa oparta na cisplatynie,
a nastepnie kontynuowany w monoterapii pembrolizumabem jako
leczenie adjuwantowe po zabiegu chirurgicznym (NCCN 2025);

o durwalumab + dwulekowa chemioterapia oparta na platynie, a nastepnie
kontynuowany w monoterapii durwalumabem jako leczenie adjuwantowe
po operacji (NCCN 2025);

e Leczenie okotooperacyjne NDRP

Zgodnie z wytycznymi PTOK 2025, NCCN 2025 oraz NCI 2025, u pacjentow
z potencjalnie resekcyjnym NDRP w stopniu Il-lll, bez mutacji EGFR i rearanzacji
ALK, zaleca sie rozwazenie leczenia okotooperacyjnego z udziatem
immunoterapii. Strategia ta obejmuje neoadjuwantowg chemioimmunoterapie,
nastepnie leczenie chirurgiczne oraz kontynuacje immunoterapii w leczeniu
adjuwantowym i wiqgze sie z poprawq EFS, OS oraz zwiekszeniem odsetka
catkowitych odpowiedzi patologicznych.

e Leczenie adjuwantowe NDRP (pacjenci bez mutacji EGFR i rearanzacji ALK lub
ROS1)

Wedtug odnalezionych wytycznych w leczeniu adjuwantowym pacjentow
z NDRP, bez mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji ALK lub ROS1, do opcji
leczenia nalezq:

e chemioterapia pooperacyjna (schematy chemioterapii skojarzonej oparte
na platynie): cisplatyna, pemetreksed, gemcytabina, docetaksel, winorelbina,
karboplatyna, paklitaksel (PTOK 2025, NCCN 2025, NICE 2024, ESMO 2021,
ASCO 2024);
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e mmunoterapia adjuwantowa (PTOK 2025, NCCN 2025, NCI 2025, ASCO

2024):

o atezolizumab u pacjentow z ekspresjq PD-L1 >1%, ktdrzy wczesniej
otrzymali chemioterapie adjuwantowq (NCCN 2025, ASCO 2021);

o niwolumab u pacjentdw, ktdrzy wczesniej otrzymali neoadjuwantowq
terapie niwolumabem w skojarzeniu z chemioterapiq;, niwolumab oraz
niwolumab z hialuronidazg-nvhy w postaci wstrzykniec¢ podskdrnych mogq
by¢ substytutem niwolumabu dozylnego (NCCN 2025, NCI 2025);

o pembrolizumab u pacjentdow, ktorzy wczesniej otrzymali chemioterapie
adjuwantowq (NCCN 2025);

o durwalumab u pacjentdw, ktorzy wczesniej otrzymali neoadjuwantowq
terapie durwalumabem w skojarzeniu z chemioterapiqg (NCCN 2025).

Problem ekonomiczny

Refundacja we wnioskowanym wskazaniu wiqze sie z kosztami inkrementalnymi
dla ptatnika dochodzqcymi do nawet kilkadziesigt milionow PLN rocznie bez RSS
i kilka milionow PLN przy uwzglednieniu RSS.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono trzy negatywne decyzje refundacyjne. 4 lutego 2026 r. NICE wydat
decyzje pozytywng warunkowq. Brak refundacji terapii we wnioskowanym
wskazaniu w krajach UE.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak potwierdzenia dodatkowej korzysci klinicznej w wysokiej jakosci
badaniach typu RCT | porownaniach bezposrednich w stosunku do
refundowanego komparatora.

e Negatywne opinie refundacyjne i brak aktualnie  refundacji
we wnioskowanym wskazaniu w krajach UE.

e Wysokie koszty inkrementalne dla ptatnika nawet przy uwzglednieniu RSS.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.423.2.8.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: B.6 »Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukonriczenia: 28 stycznia 2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawicieli pacjentéw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 20/2026 z dnia 9 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Alyftrek (deutiwakaftor, tezakaftor,
wanzakaftor) w ramach programu lekowego B.112 , Leczenie chorych
na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Alyftrek (deutivacaftor + tezacaftorum + vanzacaftor), 50 + 20 + 4 mg, tabl.

powl., 84 szt., GTIN: 00351167179000,
e Alyftrek (deutivacaftor + tezacaftorum + vanzacaftor), 125 + 50 + 10 mg, tabl.
powl., 56 szt., GTIN: 00351167178904,

w ramach programu lekowego B.112 , Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-
10: E84)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod
warunkiem obnizenia ceny leku oraz zastosowanie mechanizmu skutkujgcego
brakiem wzrostu ogdlnych wydatkow na leki w programie dla obecnej populacji,
niezaleznie od tempa przejmowania rynku przez wnioskowanq terapie.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Alyftrek (Deutivacaftor
+ Tezacaftorum + Vanzacaftor) w postaci tabletek powlekanych w ramach
istniejgcego programu lekowego ,B.112. Leczenie chorych na mukowiscydoze
(ICD-10: E84)”. Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Alyftrek jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Mukowiscydoza to genetycznie uwarunkowana choroba wynikajgca z zaburzenia
wydzielania gruczotow zewngtrzwydzielniczych, dotyczqca gtownie uktadow
oddechowego i pokarmowego. Przyczynq sq mutacje genu kodujgcego biatko
btonowe CFTR, ktdre jest kanatem chlorkowym btony komdrek nabtonkowych,
reqgulatorem innych kanatow jonowych oraz odpowiada za transport
wodoroweglanow. Mutacje genu CFTR dzieli sie w zaleznosci od mechanizmdw
prowadzqgcych do zaktécenia funkcji biatka oraz wynikajgcych z nich efektow
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klinicznych (6 klas mutacji genu CFTR). Wystgpienie dwdch mutacji z klasy 1111
prowadzi do catkowitej utraty funkcji kanatu chlorkowego i zazwyczaj
do niewydolnosci zewngtrzwydzielniczej trzustki. Mutacje z grup IV-VI
w wiekszosci przypadkow wiqzq sie tagodniejszqg ekspresjq choroby z zachowang
funkcjq trzustki.

Wynikiem skojarzonego dziatania ocenianej technologii jest zwiekszenie ilosci
oraz nasilenie dziatania CFTR na powierzchni komorki, co prowadzi
do zwiekszonej aktywnosci CFTR mierzonej zarowno in vitro na podstawie
transportu jonow chlorkowych za posrednictwem CFTR, jak i na podstawie
stezenia jonow chlorkowych w pocie u pacjentéow chorych na mukowiscydoze

Dane z programu badan przesiewowych noworodkdw wskazujq na zapadalnos¢
na mukowiscydoze w Polsce na poziomie 70-80 nowych rozpoznan rocznie.
Czestos¢ urodzen dzieci chorych na mukowiscydoze wynosi okoto 1:5750
urodzen.

Komparatorem dla ocenianej terapii (w przypadku najczesciej wystepujgcej
mutacji F508del) jest lek Kaftrio (eleksakaftor + tezakaftor + iwakaftor)
stosowany w skojarzeniu z Kalydeco (iwakaftor) dostepne w ramach programu
lekowego. Ponadto w programie lekowym B.112 dostepne sq rowniez Kalydeco
(iwakaftor) stosowany w monoterapii oraz Symkevi (tezakaftor/ iwakaftor).

Dowody naukowe

Randomizowane badania kliniczne SKYLINE 102 oraz SKYLINE 103, oceniajqce
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania deutivacaftor/tezacaftorum/vanzacaf
tor (VNZ/TEZ/D-IVA) w poréownaniu do eleksakaftor/tezakaftor/iwakaftor plus
iwafaktor (ELX/TEZ/IVA + IVA) u pacjentow z mukowiscydozq w wieku 12 lat
i powyzej wykazaty, ze wnioskowana interwencja nie jest gorsza od terapii
ELX/TEZ/IVA + IVA stosowanej w grupie kontrolnej w zakresie bezwzglednej
zmiany wartosci ppFEV1 od poczqtku badania do 24. tygodnia. Nie wykazano
IS réznic pomiedzy grupq ocenianej interwencji a grupq kontrolnq, zarowno
w badaniu SKLYLINE 102 [MD=0,20 (95%Cl, -0,63; 1,03), p=0,6376] jak i SKYLINE
103 dla catej populacji [MD=0,20 (95%Cl, -0,51, 0,91), p=0,5793] i wyrdZznionych
subpopulacji. W zakresie bezwzglednej zmiany stezenia chlorkow w pocie
od poczqtku badania do 24. tygodnia odnotowano IS rdznice na korzysc
wnioskowanej interwencji dla catej populacji badania SKLYLINE 102 [MD=-8,40
(95%Cl, -10,62; -6,18), p<0,0001] oraz w ogdlnej populacji badania SKYLINE 103
[MD=-2,80 (95%Cl, -4,74; -0,86), p=0,0048] i subpopulacji z typem mutacji F/F
[MD=-3,20 (95%Cl, -5,30; -1,10), p=0,0028]. Nie wykazano natomiast IS réznic
w omawianym punkcie koricowym dla subpopulacji F/G, F/RF oraz TCR/nie-F.
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W zakresie rocznej czestosci wystepowania zaostrzen ptucnych (wskaZznik PEx)
nie wykazano IS rdznicy wskaznikow zarowno w badaniu SKYLINE 102, jak
i badaniu SKYLINE 103.

Rowniez w domenie jakosci Zycia ocenianej przy uzyciu kwestionariusza CFQ-R,
w zakresie oceny objawow ze strony uktadu oddechowego, nie odnotowano
istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami. Oceniana interwencja posiada
zblizony ogdlny profil bezpieczeristwa w poréwnaniu do terapii ELX/TEZ/IVA +
IVA. Najwieksze roznice w czestosci wystepowania odnotowano dla tagodnych
AE (34,6% w grupie badanej vs 29,5% w grupie kontrolnej) oraz dla
umiarkowanych AE (49,8% w grupie badanej vs 54,8% w grupie kontrolnej).

Istotne statystycznie rodznice wykazano wyfqcznie w przypadku czestosci
wystepowania jednego zdarzenia neuropsychiatrycznego — leku oraz jednego
zdarzenia z zakresu podwyZszonego poziomu transaminaz i podwyzszonego
poziomu enzymow w testach czynnosci wqtroby — zwiekszenia poziomu ALT/AST
>3xgdrna granica normy (ULN).

U pacjentow w grupie ocenianej interwencji ponad dwukrotnie czesciej
obserwowano objawy leku [OR=2,20 (95% ClI, 1,03; 4,72), p=0,0430] oraz
zwiekszenia poziomu ALT/AST >3xULN [OR=2,04 (95%Cl, 1,08; 3,86) p=0,0281].

W poréwnaniu posrednim VNZ/TEZ/D-IVA vs SoC, w populacji pacjentéow
z mutacjq non-F/TCR, wykazano IS roznice w zakresie bezwzglednej zmiany
wartosci ppFEV1 od poczgtku badania do 24. tygodnia, na korzys¢ wnioskowanej
interwencji [MD=11,40 (95%Cl, 7,28; 15,52), p<0,0001] oraz IS réZnice na korzys¢
ocenianej interwencji w zakresie bezwzglednej zmiany stezenia chlorkow w pocie
od poczqtku badania do 24. tygodnia [MD= -29,90 (95%Cl, -43,30; -16,50),
p<0,0001].

Nie odnaleziono Zadnej rekomendacji klinicznej uwzgledniajqgcej lek Alyftrek,
co moze wynikac z niedawnej rejestracji leku, tj. 30.06.2025 r.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie VNZ/TEZ/D-IVA w miejsce
ELX/TEZ/IVA + IVA, SoC lub komparatora wazonego jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR dla poréwnania VNZ/TEZ/D-IVA vs ELX/TEZ/IVA + IVA wyniost
w wariancie z RSS, dla porownania VNZ/TEZ/D-IVA vs SoC
wyniost w wariancie z RSS, a dla porownania VNZ/TEZ/D-IVA vs
komparator wazony wyniost w wariancie z RSS. Wszystkie
wartosci znajdujq sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o
refundacji. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w przypadku wprowadzenia
finansowania leku VNZ/TEZ/D-IVA we wnioskowanym wskazaniu
ptatnika publicznego wyniosq w wariancie z RSS oraz
odpowiedniow 1. i 2. roku.
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Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano 2 rekomendacje pozytywne: brytyjskq NICE 2025, a takze
kanadyjskq CDA-AMC 2025, w ktorych podkreslono gftdwnie uwarunkowania
ekonomiczne refundacji. Odnaleziono takze niemiecki dokument G-BA 2025,
w ktorym ze wzgledu na status leku sierocego dla Alyftrek uznano wystepowanie
dodatkowej korzysci, wskazujgc jednoczesnie na brak dowodow przewagi
klinicznej nad innymi terapiami. Alyftrek jest finansowany w 4 krajach (Austria,
Dania, Irlandia, Niemcy) UE i EFTA (na 31 wskazanych przez wnioskodawce)
we wskazaniu zgodnym z przedmiotem oceny.

Gtowne argumenty decyzji

e Umozliwienie terapii pacjentom, ktorzy majq co najmniej jedng mutacje innq
niz klasy I genu CFTR.

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne.

o Woysoki koszt terapii, znaczqcy wzrost wydatkdw ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907 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: OTAD.423.2.9.2025
,Whniosek o objecie refundacjg leku Alyftrek (deutiwakaftor, tezakaftor, wanzakaftor) w ramach programu
lekowego B.112. »Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)«”; data ukonczenia: 29 stycznia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Vertex Pharmaceuticals (Poland) Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Vertex Pharmaceuticals
(Poland) Sp. z o.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia 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 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: Vertex Pharmaceuticals
(Poland) Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2026 z dnia 9 lutego 2026 roku
o projekcie programu ,,Postaw na zdrowie — program profilaktyki
zaburzen poznawczych dla 0séb z czynnikami ryzyka chordb ukfadu
nerwowego w przedziale wiekowym 45-65 lat zamieszkatych
w wojewodztwie lubelskim”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Postaw na zdrowie — program profilaktyki zaburzeri poznawczych dla osdb
z czynnikami ryzyka chorob uktadu nerwowego w przedziale wiekowym 45-65 lat
zamieszkatych w wojewddztwie lubelskim” realizowany przez: Wojewddztwo
Lubelskie.

Uzasadnienie

PPZ skierowany do mieszkancow wojewodztwa lubelskiego w wieku 45-65 lat
zgtaszajgcych sie do lekarzy POZ z objawami subiektywnych zaburzen funkcji
poznawczych lub u ktdrych lekarz rodzinny (po uprzednim przeszkoleniu)
zauwazy problem w funkcjonowaniu kognitywnym (badania przesiewowe w POZ
— 2000 osob i pogtebiona diagnostyka w AOS — 1500 0séb).

Celem gtownym programu jest wczesne wykrywanie i zapobieganie rozwojowi
zaburzen poznawczych oraz chordob neurodegeneracyjnych u 2000 mieszkancow
wojewddztwa lubelskiego.

Planowany okres programu - 2 lata.
Budzet programu: 6 691 597 zt.

Whnioskodawca zafozyt, ze koszty posrednie powinny stanowi¢ 10% kosztow
bezposrednich. Opiniowany projekt ma byc¢ sfinansowany ze srodkow UE,
Europejskiego Funduszu Spotecznego plus w ramach programu Fundusze
Europejskie dla Lubelskiego 2021-2027.

W ramach programu podejmowane bedq interwencje:
e dziatania edukacyjne skierowane do lekarzy POZ (szkolenia on-line),
e wizyta przesiewowa w POZ,

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 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl
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wizyta konsultacyjna w POZ,

pogtebiona diagnostyka w ramach AOS,

wizyta konsultacyjna w AQS,

wizyta koricowa w AOS,

opracowanie i uruchomienie platformy swiadomosciowo-edukacyjnej.

Uwagi Rady:

w projekcie nie wskazano konkretnego okresu realizacji programu,
cel gtowny sformutowany nieprawidtowo,

zaden z celow szczegotowych nie jest sformutowany prawidfowo,
wskazniki nie odnoszq sie bezposrednio do celdw programu,

w odniesieniu do kryterium nr 2 nie sprecyzowano sposobu weryfikacji
znajdowania sie potencjalnego uczestnika w “niekorzystnej sytuacji
w dostepie do ustug zdrowotnych”. W kryterium nr 5 nie wskazano czy
bedzie dla SCI jak i MCI,

kryteria wytgczenia powinny obejmowac rdwniez brak spetniania
poszczegdlnych kryteriow wiqgczenia (inny wiek, brak zamieszkiwania na
terenie wojewddztwa, itd.),

w projekcie istnieje niescistosc¢ dotyczqca zakresu badarn laboratoryjnych.

nie doprecyzowano w jaki sposob przeprowadzona zostanie “identyfikacji
potrzeb” w ramach wizyty konsultacyjnej w POZ,

nie przedstawiono szczegotow szkolen on-line skierowanych do lekarzy POZ,

nie zaplanowano weryfikacji poziomu wiedzy lekarzy biorqcych udziat
w szkoleniu,

nie odniesiono sie do sposobu informowania pacjentow o mozliwosci
udziatu w programie,

opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach nie zostat przygotowany
prawidfowo,

przedstawiono pobiezne informacje dotyczqce warunkdow dotyczgcych
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych,

wskaznik w zakresie liczby pracownikow ochrony zdrowia nie ma
zastosowania w ocenie zgtaszalnosci do programu,

brak prawidtowo sformutowanych wskaznikdw do ewaluacji programu,

nie przedstawiono kosztow w podziale na poszczegdlne lata realizacji
programu,

sposob wyliczenia kosztdow nie jest do konca jasny.
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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 DPPZ.431.45.2025 ,Postaw na zdrowie — program profilaktyki zaburzen
poznawczych dla oséb z czynnikami ryzyka chordb uktadu nerwowego w przedziale wiekowym 45-65 lat
zamieszkatych w wojewddztwie lubelskim” realizowany przez: Wojewddztwo Lubelskie (ocena projektu
programu polityki zdrowotnej); data ukoriczenia: luty 2026 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Wczesne
wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2026 z dnia 9 lutego 2026 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie opieki
przedporodowej/okotoporodowej nad ciezarng pn. Powiatowa Szkota
Rodzenia” (pow. Wroctawski)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie opieki
przedporodowej/okotoporodowej nad ciezarng pn. Powiatowa Szkota Rodzenia”
realizowany przez: Powiat Wroctawski, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu opieki okotoporodowej
zaplanowany na lata 2026-2027. Populacje docelowq opiniowanego projektu
stanowiqg zamieszkujgce powiat wrocfawski kobiety w cigzy w przebiegu
fizjologicznym powyzej 21 tygodnia oraz ponizej 28 tygodnia wraz z ich osobami
towarzyszqcymi. W ramach programu zaplanowano pie¢ obszernych blokdow
tematycznych dotyczqcych cigzy, porodu, potogu, noworodka/niemowlecia oraz
aktywnosci fizycznej. Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 266 400
zt. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow Powiatu Wroctawskiego
(ewentualne inne Zrodta dofinansowania). Warto podkreslic, ze opiniowany
projekt jest zbiezny z celem operacyjnym Narodowego Programu Zdrowia (NPZ)
na lata 2021-2026: ,,Cel operacyjny 5: Wyzwania demograficzne”.

W ramach programu zaplanowano kursy w szkole rodzenia z zakresu edukacji
przedporodowej i poporodowej w 5 blokach tematycznych (w sumie 36 godzin).
Whnioskodawca odniost sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie.
Zakoriczenie uczestnictwa w programie nastepuje wraz z ukonczeniem przez
uczestnika wszystkich blokow tematycznych szkoty rodzenia. Po zakoriczeniu
udziatu w programie przeprowadzona zostanie ocena satysfakcji uczestnikow
w zakresie zrealizowanych dziatan. W tresci projektu przedstawiono wifasciwie
koszty jednostkowe oraz koszt catkowity przeznaczony na realizacje programu.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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W projekcie programu odniesiono sie rowniez do sytuacji epidemiologicznej
korespondujgcej z wybranym zakresem tematycznym. Uwzgledniono dane
ogolnopolskie oraz regionalne. Powotujgc sie na dane Gtownego Urzedu
Statystycznego wskazano, ze ,,w powiecie wroctawskim w 2024 roku urodzito sie
1 701 noworodkdw, a wskaznik urodzen Zywych na 1000 ludnosci (8,97) osiggngt
wartos¢ wyzszg, w porownaniu do wojewddztwa (6,33) i kraju (6,7)”. Wskazano
przy tym doktfadnq liczbe urodzen noworodkow w poszczegdlnych gminach
znajdujqcych sie na terenie powiatu wroctawskiego: 268 w gminie Czernica,
421w gminie Dtugoteka, 26 w gminie Jordandéw Slgski, 282 w gminie Kqty
Wroctawskie, 205 w gminie Kobierzyce, 23 w gminie Mietkow, 83 w gminie
Sobétka, 283 w gminie Siechnice oraz 110 w gminie Zérawina.

Zgodnie z danymi GUS, zaznaczono, ze w ,roku 2024 wspdfczynnik urodzen
martwych wyniést w Polsce 3,1/1 000 wszystkich porodéw (zywych i martwych),
natomiast w wojewddztwie dolnoslgskim osiqggngt wartos¢ 2,8. W roku 2024
w powiecie wroctawskim odnotowano 9 zgondw niemowlqt — ze wskaznikiem
zgonow niemowlqt na 1000 ludnosci na poziomie 5,29, zatem wyZiszym,
w porownaniu do kraju (3,57) i wojewddztwa (4,45)”. Wskazano jednoczesnie, ze
ponad pofowa zgondw niemowlgt w wojewddztwie dolnosigskim (64,2%) jest
zwigzana ze stanami rozpoczynajgcymi sie w okresie okotoporodowym, przede
wszystkim z zaburzeniami dotyczqgcymi czasu trwania cigzy oraz rozwoju ptodu.
Whioskodawca odnidst sie rowniez do Baz Analiz Systemowych i Wdrozeniowych
wskazujgc, Zze ,,w roku 2024 w powiecie wroctawskim odnotowano najwyzszy
w wojewddztwie dolnoslgskim wspdfczynnik dzietnosci ogodlnej — 1,36. Byfa
to wartos¢ znacznie wyzsza, zarowno od wojewddzkiej (1,01), jak i krajowej
(1,1)”.

Whnioskodawca zaproponowat rowniez cel gtowny jako ,podniesienie lub
utrzymanie w trakcie trwania programu wysokiego poziomu wiedzy
i umiejetnosci w zakresie swiadomego rodzicielstwa, bezpiecznego odbycia cigzy,
bezpiecznego i aktywnego porodu, potogu, a takze opieki nad
noworodkiem/niemowleciem u co najmniej 70% uczestnikow zaje¢ powiatowej
szkoty rodzenia”. Nalezy zaznaczyc, ze cel gfowny powinien byc¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony,
a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Cel gtowny sktada sie zdwdch odrebnych zatozen. Cel dotyczgcy poziomu
wiedzy wydaje sie mozliwy do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane
w programie dziatania edukacyjne. MozZliwy jest wzrost wiedzy w zwiqgzku
z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocq
zaplanowanych pre- i post-testow. Warto zaznaczyé, ze pomiary te zostaty
zaplanowane przez wnioskodawce, do projektu zatgczono wzory testow. Drugie
zatozenie odnosi sie do poziomu umiejetnosci i rowniez wydaje sie mozliwe
do osiggniecia w trakcie realizacji PPZ. W projekcie wnioskodawca zaplanowat



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 18/2026 z dnia 09.02.2026 r.

przeprowadzenie egzaminu  sprawdzajgcego  umiejetnosci  praktyczne
w omawianym zakresie, co jest dziataniem zasadnym. Podkreslono, ze egzamin
ten zostanie opracowany przez realizatora programu. Nalezy jednak podkreslic,
Ze w projekcie nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej
przy celu gtownym.

Ponadto, w tresci projektu wskazano rowniez siedem celow szczegdtowych, ktore
wydajq sie mozliwe do zrealizowania biorqgc pod uwage zaplanowane w projekcie
dziatania edukacyjne oraz przeprowadzenie pre- i post-testow. Nalezy jednak
podkreslic, ze stanowiq one czesciowe powielenie celu gfownego. Cele
szczegotowe nr 5 i 6 dotyczqce ,,wyksztatcenia umiejetnosci” w swoim brzmieniu
przypominajq dziatanie, co jest podejsciem nieprawidtowym. Ponadto rowniez
stanowiq powielenie celu gtownego. Cel szczegdétowy nr 7 dotyczgcy motywacji
dla karmienia piersig nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Nalezy zaznaczyc, ze
cel ten bedzie oceniany na podstawie jednego pytania w ankiecie tj. ,Jaka jest
Pani motywacja do karmienia dziecka piersiq? Prosze okreslic jg na skali 5-
stopniowej”, co jest dziataniem niezasadnym. Warto zaznaczyc, ze prawidfowo
zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub
utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osob uczestniczqcych
w programie. W przypadku umiejetnosci praktycznych, w projekcie zaplanowano
przeprowadzenie egzaminu sprawdzajgcego umiejetnosci udzielania pierwszej
pomocy. Nalezy jednak podkreslic, ze tak jak w przypadku celu gtownego,
nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

Whnioskodawca przedstawit 8 miernikow efektywnosci, z ktorych jeden (miernik
8) nie odnosi sie bezposrednio do celdw programu. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie
z definicjqg mierniki efektywnosci powinny umozliwiac¢ obiektywnq i precyzyjng
ocene stopnia realizacji celow oraz powinny byc istotnym odzwierciedleniem
zdarzern lub faktow wystepujgcych w danym programie wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary.

W tresci PPZ zaznaczono, Zze populacje docelowg w programie mozna oszacowac
na 1 700 kobiet ciezarnych wraz z ich osobami towarzyszgcymi. Wskazano, ze
,biorgc pod uwage mozliwosci finansowe Powiatu Wroctawskiego oraz
mozliwosci kadrowe i infrastrukturalne potencjalnych realizatorow programu
polityki zdrowotnej na terenie powiatu, mozliwos¢ uczestnictwa w kursach
powiatowej szkoty rodzenia zaplanowano w catym okresie realizacji dla min. 144
kobiet ciezarnych (przy zatozeniu udziatu co najmniej 8 kobiet cieZzarnych
w kazdym z 18 zaplanowanych kurséw)”. Ponadto w projekcie wskazano, ze
,optymalna liczba uczestnikow kursu powinna wynosi¢ 10 kobiet ciezarnych
(wraz z partnerami/osobami najblizszymi do 20 osob), jednakze dopuszcza sie
mozliwos¢  uczestniczenia  wiekszej liczby  kobiet ciezarnych  wraz
partnerem/osobq najblizszq przy zachowaniu odpowiedniego standardu
prowadzonych zajec (nie wiecej niz 15 kobiet ciezarnych)”. Biorgc pod uwage
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powyzsze informacje, w projekcie nie okreslono jednoznacznie liczby osob, ktdra
zostanie objeta PPZ. Jednak przyjete w PPZ zatozenia wskazujq, Ze bedzie
to minimum 144 osoby, a maksymalnie 270 0sob w czasie realizacji PPZ.

Przedstawiono poprawne kryteria wtgczenia do programu w postaci: cigza
o przebiegu fizjologicznym powyzZej 21 oraz ponizej 28 tygodnia, zaswiadczenie
od lekarza ginekologa o braku przeciwwskazan do uczestnictwa w szkole
rodzenia, zgoda na uczestnictwo w programie oraz zamieszkiwanie na terenie
Powiatu Woroctawskiego (oSwiadczenie uczestnika). Kryterium wytgczenia
z programu stanowi uczestnictwo w okresie obecnej ciqzy w zajeciach szkoty
rodzenia, finansowanych ze srodkow publicznych ,(w tym np. Narodowego
Funduszu Zdrowia, Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Dolnoslgskiego)”.
Warto podkreslic, Zze w projekcie nie wskazano kryteriow witqczenia i wytgczenia
dla partneréw/osob towarzyszqcych kobiet w cigzy.

Oceniany projekt programu zawiera takze aktualne referencje bibliograficzne
oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktorych przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego. Wpyniki przeprowadzonego przeglgdu literatury
wskazujq, ze edukacja w zakresie karmienia piersiq wiqze sie ze wzrostem liczby
kobiet rozpoczynajgcych i kontynuujgcych karmienie piersiq (Patnode 2019 A,
Cohen 2018, Balogun 2016 A).

Zgodnie z wytycznymi kobiety w ciqzy powinny mie¢ mozliwosc¢ uczestniczenia
w zajeciach rodzenia typu participant-led (tj. z elastycznym programem
uwzgledniajgcym potrzeby danej grupy kobiet/par uczestniczqgcych w zajeciach),
w tym w warsztatach karmienia piersig (HSE 2020, NICE 2019, NHMRC 2019),
co rowniez zostato uwzglednione w projekcie.

Wytyczne wskazujg rowniez, ze aby zapobiegac zapaleniu sutka w okresie
poporodowym, nalezy doradzac¢ i wspiera¢ kobiety w zakresie cwiczenia
responsywnego karmienia piersiq, dobrego ufozenia i przywigzania dziecka
do piersi, recznego odciggania mleka matki oraz stosowania cieptych lub zimnych
oktaddow, w zaleznosci od preferencji kobiety (WHO 2022). Lekarz posiadajgcy
umiejetnosci i kompetencje w zakresie wspierania karmienia piersiq powinien
ocenic karmienie piersiq, aby zidentyfikowac i rozwiac wszelkie wgtpliwosci (NICE
2021). | dalej, wytyczne wskazujq, ze organizatorzy edukacji prenatalnej powinni
posiada¢ kompetencje wymagane do zapewnienia wysokiej jakosci edukacji
prenatalnej skoncentrowanej na rodzicach (HSE 2020, SoQ 2018, WHO 2016),
co zostato rowniez uwzglednione w projekcie.

Odnalezione rekomendacje wskazujg, ze interwencje psychospoteczne i/lub
psychologiczne w okresie przedporodowym i poporodowym, zalecane sq w celu
zapobiegania depresji i stanom lekowym poporodowym (WHO 2022).

Zgodnie z rekomendacjami Public Health Agency of Canada, stan emocjonalny
matki wptywa na dobro dziecka i rodziny. Po porodzie kobiety mogq doswiadczac
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szeregu emocji, w tym stanow takich jak ,,baby blues”, depresja, stany lekowe,
zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne, zaburzenia zwigzane z traumq i stresem oraz
psychoza poporodowa. Kluczowym podejsciem jest wspofczucie i czujnosc,
a takze skuteczne wsparcie dostarczone kobiecie oraz jej rodzinie w tym okresie
przejsciowym. Zadaniem pracownikow stuzby zdrowia jest zatem wsparcie
mtodych matek i ich partneréw (PHAC 2020).

Zgodnie z odnalezionymi informacjami, na terenie wojewddztwa opolskiego
nie funkcjonuje Zaden swiadczeniodawca majgcy podpisanqg umowe na realizacje
koordynowanej opieki nad kobietq w cigzy (KOC I). Ponadto, nalezy zaznaczyc, ze
w wiekszosci wskazane przez wnioskodawce interwencje (m.in. warsztaty
z udzielania pierwszej pomocy u niemowlqt, konsultacje z psychologiem
i dietetykiem) nie sq realizowane w ramach swiadczen gwarantowanych
z zakresu POZ64, ani swiadczen realizowanych w ramach AOS65.

Uwagi Rady:

e Cel gfowny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Nie uzasadniono przyjetej
wartosci docelowej.

e (Cele szczegdtowe czesciowo stanowiqg powielenie celu gtdwnego.

e (Cele szczegdtowe nr 5 i 6 dotyczqce ,,wyksztatcenia umiejetnosci” w swoim
brzmieniu przypominajq dziatanie, co jest podejsciem nieprawidtowym.

e (el szczegotowy nr 7 dotyczqcy motywacji dla karmienia piersig nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego.

o W celach szczegotowych nie uzasadniono przyjetych wartosci docelowych.

e Jeden z przedstawionych miernikow efektywnosci nie odnosi sie bezposrednio
do celow programu.

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.431.46.2025 ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie opieki
przedporodowej/okotoporodowej nad ciezarng pn. Powiatowa Szkota Rodzenia” realizowany przez: Powiat
Wroctawski (ocena projektu programu polityki zdrowotnej); data ukoriczenia: luty 2026 oraz Aneksu , Programy
z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej
(szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2021 r.
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o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej dzieci i mtodziezy w mieécie Wodzistaw Slaski
na lata 2026-2032”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej dzieci i mtodziezy
w miescie Wodzistaw Slgski na lata 2026-2032” realizowany przez: Miasto
WodZzistaw Slgski, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Wodzistaw Slgski: ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji leczniczej dzieci i mtodziezy w miescie Wodzistaw Slgski
na lata 2026-2032”. Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2026-2032.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 2 310 000 zt
(330 000 zt rocznie). Program ma zostac¢ sfinansowany ze srodkow Miasta
WodZzistaw Slgski.

Celem gtownym programu jest: ,uzyskanie poprawy stanu funkcjonalnego
w kazdym z obszardow, dla ktorych w wykonanych testach wykryto zaburzenia
funkcjonalne uktadu ruchu, u co najmniej 20% uczestnikow programu - dzieci
i nastolatkéw z miasta Wodzistaw Slgski, dotknietych problemem wad postawy
i/lub niepetnosprawnosciq narzqdu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania
edukacyjne i rehabilitacyjne prowadzone na terenie miasta w latach 2026-2032”.
Projekt PPZ zawiera takze dwa cele szczegotowe.

Program bedzie skierowany do mieszkaricéw miasta Wodzistaw Slgski w wieku
do 18 r.z., z rozpoznaniem wady postawy i/lub niepetnosprawnosci narzgdu
ruchu i/lub obnizonego napiecia miesniowego. Populacje oszacowano
na poziomie ok. 3 700 pacjentow. Wskazano jednoczesnie, ze program w zwigzku
z ograniczonymi mozliwosciami finansowymi obejmie corocznie ok. 130 0sob,
a w catym okresie realizacji — ok. 910 0sdb.
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NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 19/2026 z dnia 09.02.2026 r.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

- Wizyty fizjoterapeutycznej poczqtkowej. Jej celem bedzie kwalifikacja
uczestnika do programu i zaplanowanie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego.

- Indywidualnego planu rehabilitacyjnego, trwajgcego maksymalnie 8 tygodni.
Plan zostanie  okreslony z uwzglednieniem rodzajow iliczby oraz
czestotliwosci swiadczen wskazanych przez fizjoterapeute przy kwalifikacji
uczestnika do programu. Obejmie dobrane wg indywidualnych wskazan
pacjenta procedury o tqgcznej sumie 800 punktow na caty cykl rehabilitacyjny.
Wskazano nastepujgce swiadczenia: zabiegi realizowane z bezposrednim
zaangazowaniem fizjoterapeuty (80 pkt/zabieg), zabiegi kinezyterapii
(35 pkt/zabieg), zabiegi masazu (30 pkt/zabieg), terapia zajeciowa
(70 pkt/zabieg), konsultacja ze specjalistg (70 pkt/zabieg) tj. konsultacja
psychologiczna, konsultacja pedagogiczna, konsultacja
logopedyczna/neurologopedyczna.

- Dziatan edukacyjnych dla dzieci i mfodziezy, realizowanych wytgcznie wsrod
dzieci w wieku co najmniej 10 lat. Dziatanie te obejmq 1 spotkanie
45- minutowe w grupach max. 20-osobowych w zakresie edukacji
zdrowotnej. Dziatania te prowadzone bedq przez lekarza, pielegniarke lub
fizjoterapeute. Projekt PPZ przewiduje badanie poziomu wiedzy uczestnikow
przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed prelekcjq
oraz post-testu po prelekcji, uwzgledniajgcego min. 5 pytan zamknietych.
Okreslono nastepujgcqg tematyke dziatarn edukacyjnych: rola diety oraz
suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej w profilaktyce wtornej
chordb uktadu ruchu, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu zycia, sposoby
radzenia sobie ze stresem oraz rola stylu zycia w zapobieganiu pogtebiania
sie niepetnosprawnosci ruchowe.

- Dziatan edukacyjnych dla rodzicow dzieci i mftodziezy, ktore obejmqg
1 spotkanie 45-minutowe w grupach max. 20-osobowych w zakresie edukacji
zdrowotnej. Dziatania te prowadzone bedq przez lekarza, pielegniarke lub
fizjoterapeute. Projekt PPZ przewiduje badanie poziomu wiedzy uczestnikow
przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed prelekcjq
oraz post-testu po prelekcji, uwzgledniajgcego min. 5 pytarn zamknietych.
Okreslono nastepujgcqg tematyke dziatarn edukacyjnych: rola diety oraz
suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej w profilaktyce wtornej
chorob uktadu ruchu, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia, sposoby
radzenia sobie ze stresem, rola stylu zycia w zapobieganiu pogfebiania sie
niepetnosprawnosci ruchowej oraz korzystanie z publicznego systemu opieki
zdrowotnej.
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- Wizyty fizjoterapeutycznej koricowej, realizowanej w ostatnim dniu
otrzymywania swiadczen w programie, uwzgledniajgcej ponownq ocene
funkcji uktadu ruchu poprzez zastosowanie wybranych przez realizatora
testow funkcjonalnych oraz przekazanie zalecen w zakresie dalszego
postepowania.

W ramach programu zostanie przeprowadzona kampania informacyjna
(o charakterze ciggtym) o programie i o mozliwosci udziatu w nim.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz dwa cele szczegdtfowe.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wiqgczenia do projektu, a takze
kryteria wytgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano
3 mierniki efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, Zze zgodnie z definiciq WHO
rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do 0sob
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 mfodziezy. Warunki realizacji PPZ
powinny byc¢ 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 zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zatem Interwencje
przewidziane projektem PPZ w tym zakresie sq zgodne z aktualng wiedzg
medycznqg. Autor projektu PPZ wskazat, ze realizator programu musi spetniac
warunki lokalowe, sprzetowe i kadrowe wynikajgce z ww. aktu prawnego, co jest
zgodne z rekomendacjami ekspertow. PPZ przewiduje takze dziatania
edukacyjne, co jest wartosciowym uzupetnieniem wzgledem swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych.

Dodatkowo nalezy wskazad, ze wnioskodawca potrzebe wdrozenia programu
uzasadnia niewystarczajgcq dostepnosciq na terenie miasta do Swiadczen
zdrowotnych w rodzaju rehabilitacja lecznicza finansowanych ze srodkow
publicznych dla o0séb przed 16 r.z. Whnioskodawca wskazat przy tym, Zze
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kompleksowa rehabilitacja powinna by¢ wdrazana niezwtocznie po ustgpieniu
bezwzglednych przeciwwskazan do realizacji jej poszczegdlnych elementdw.

Zgodnie z informacjami NFZ na terenie miasta Wodzistawia Slgskiego
3 swiadczeniodawcow ma podpisanqg umowe z NFZ na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Natomiast jeden swiadczeniodawca posiada
umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji dzieci z zaburzeniami
wieku rozwojowego w osrodku/oddziale dziennym.

Whnioskodawca zaznaczyt przy tym, ze planowany do realizacji program polityki
zdrowotnej w zmodyfikowanej formie stanowi czesciowq kontynuacje dziatan
realizowanych w latach 2012-2025. W okresie tym realizowano program
zdrowotny pn. ,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych
zterenu miasta Wodzistawia Slgskiego”, ktérego gtéwnym celem byta
rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta Wodzistawia
Slgskiego.

Uwagi Rady:
e Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu
gtownego oraz celu szczegotowego.

e Program ma by¢ skierowany do mieszkaricow miasta Wodzistaw Slgski
w wieku do 18 r.z., natomiast w kryteriach wtgczenia postuzono sie zapisem
,wiek <18 r. z.”, co oznacza osoby do 17 r.z.

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu: DPPZ.431.48.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej dzieci i mtodziezy w miescie Wodzistaw Slaski na lata 2026-2032” realizowany przez: Miasto Wodzistaw
Slaski (ocena projektu programu polityki zdrowotnej); data ukoriczenia: luty 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.



