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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 7/2026
w dniu 16 lutego 2026 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Matgorzata Dziedziak
Pawet Grzesiewski

Roman Junik

Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski

Ewa Obuchowicz

Anna Socha-Banasiak
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Cztonkowie Rady nieobecnhi przy rozpoczeciu posiedzenia:
1. Artur Bachta

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omowienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkédw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Biopsja przytarczyc™.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Blenrep (belantamab mafodotin)
w ramach programu lekowego B.54 | lLeczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego™.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Tyrvaya (varenicline solution) we wskazaniu:
oporna na leczenie ciezka postac zespotu suchego oka.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktéw leczniczych Tript-OH oraz Levotonine zawierajgcych
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substancje czynng L-5-hydroksytryptofan we wskazaniu: deficyty
tetrahydrobiopteryny.

6. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej blinatumomab we wskazaniu
pozarejestracyjnym: leczenie blinatumomabem w fazie konsolidacji w pierwszej linii
leczenia pacjentdw pediatrycznych z nowozdiagnozowang ostrg biataczkg
limfoblastyczng z grupy wysokiego ryzyka.

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (? gtosdw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. swiadczenia opieki zdrowotnej
»Biopsja przytarczyc”.

W trakcie frwania prezentaciji
do posiedzenia dotgczyt Artur Bachtaq,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Gtos zabrali Anna Socha-Banasiak i Roman Junik.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Roman Junik i Pawet Grzesiewski, a przedstawit
Roman Junik.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Batq,
Roman Junik i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit gtowne informacje z raportu dot. leku Blenrep.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta
z dziedziny medycyny, ktéry odpowiadat takze na pytania Rady. Rada wystuchata
takze stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela
pacjentow.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty i przedstawity Anna Czerniecka-Kubicka
i Anna Socha-Banasiak.

TreS¢ uchwaty doprecyzowaty: Matgorzata Bata, Anna Czerniecka-Kubicka
i Anna Socha-Banasiak.

Rada wystuchata stanowiska kolejnego dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu
przedstawiciela pacjentow.

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

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe dane odnoszgce sie do produkiu
Tyrvayaq, a projekt stanowiska Rady przedstawit Artur Bachta.
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Gtos zabrata Matgorzata Bata, po czym zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji omowit raport dot. produktow Tript-OH oraz Levotonine,
a projekt stanowiska Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.

Gtos zabrata Matgorzata Bata, po czym zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agenciji zaprezentowat dane dot. substanciji czynnej blinatumomab
we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Matgorzata Bata, Anna Socha-Banasiak, Elzbieta Lanc
i Marcin Lipowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita negatywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzgca zakonhczyta posiedzenie o godzinie 12:34.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Biopsja przytarczyc” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Biopsja przytarczyc” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania biopsji
przytarczyc jako swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) wraz z przygotowaniem wyceny.
Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie Ministra Zdrowia i dotyczy
procedury, ktora obecnie znajduje sie na wykazie swiadczenn gwarantowanych
dostepnych w ramach leczenia szpitalnego.

Biopsja przytarczyc polegajgca na pobraniu materiatu z gruczotow i oznaczeniu
stezenia parathormonu (PTH), jest wykorzystywana w diagnostyce réznicowej
zaburzen ich czynnosci, w szczegdlnosci w ocenie hormonalnej aktywnosci zmian
podejrzanych o pochodzenie przytarczycowe. Jej potencjalne przeniesienie
do AOS wymaga oceny nie tylko klinicznej skutecznosci i bezpieczeristwa, lecz
przede wszystkim warunkow organizacyjnych, ktore determinujg mozliwosc
wykonywania procedury poza leczeniem szpitalnym.

Whnioskowane swiadczenie byto przedmiotem wczesniejszych opracowan
analitycznych AOTMIT:

o WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych
Swiadczen dotyczqcych diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie analityczne
na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,,Odwrécona Piramida Swiadczer”,
oraz;

o WS.422.10.2025 z dn. 16.10.2025 r. ,,Opracowanie uzupetniajgce do raportu
Analiza propozycji nowych sSwiadczen dotyczqcych diagnostyki i leczenia
chorob uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”
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- uzupetnione o dodatkowe materiaty ekspertow na potrzeby Ministra
Zdrowia w projekcie: ,,0Odwrécona Piramida Swiadczer”.

W uprzednich opracowaniach, w odniesieniu do wnioskowanej procedury,
wskazano na istotne rozbieznosci pomiedzy obowiqzujgcymi wytycznymi
praktyki klinicznej a rozwigzaniami organizacyjnymi stosowanymi w innych
krajach, a takize na ograniczonq dostepnos¢ danych dotyczqcych realizacji
procedury w ramach AOS. Okolicznosci te uzasadniaty potrzebe przeprowadzenia
dalszych  konsultacji eksperckich w celu doprecyzowania warunkow
wykonywania swiadczenia, w szczegodlnosci w zakresie bezpieczeristwa jego
potencjalnej realizacji na tym poziomie AOS.

Pierwotna nadczynnos¢ przytarczyc (PNP) jest zaburzeniem wynikajgcym
z autonomicznego, nadmiernego wydzielania parathormonu (PTH), ktdrego
stezenie pozostaje nieadekwatnie wysokie mimo hiperkalcemii. Najczestszg
przyczynqg PNP jest pojedynczy gruczolak (ok. 85%), rzadziej mnogie gruczolaki
lub przerost przytarczyc, a bardzo rzadko rak.

Konsekwencjq nadmiaru PTH jest wzrost resorpcji kostnej, zwiekszone
wchtanianie wapnia z przewodu pokarmowego i nasilona utrata fosforanow
zmoczem. Prowadzi to do hiperkalcemii i hipofosfatemii. Obraz kliniczny jest
bardzo zroznicowany i moze przyjmowac posta¢ ,masek” narzqdowych:
nefrologicznej (kamica, nefrokalcynoza, niewydolnos¢ nerek), reumatologicznej
(bdle kostno-stawowe), gastroenterologicznej (choroba wrzodowa, zapalenie
trzustki), psychiatrycznej (depresja), endokrynologicznej (cukrzyca po zapaleniu
trzustki, moczowka nerkowa) czy kardiologicznej (nadcisnienie, zaburzenia
rytmu).

Diagnostyka obejmuje badania krwi (PTH, wapn, fosforan, ew. witamina D),
niekiedy przydatne bywa oznaczenie stezenia PTH w tzw. popfuczynach
biopsyjnych po wykonaniu BACC zmiany ogniskowej budzqcej podejrzenie
gruczolaka przytarczycy, badania wapnia w moczu, badania obrazowe USG
lub scyntygrafia 99mTc-MIBI, mozliwos¢ PET/CT lub PET/MR z 18F-fluorocholing.

Trzeciorzedowa nadczynnosc przytarczyc rozwija sie u chorych z dtugo trwajgcq
wtorng nadczynnosciq przytarczyc, zwykle w przebiegu przewlektej choroby
nerek. Wieloletnia stymulacja prowadzi do rozrostu i autonomizacji komorek
przytarczyc, co skutkuje nadmiernym i niezaleznym wydzielaniem PTH oraz
hiperkalcemiq. Stezenia PTH sq zwykle bardzo wysokie, przekraczajgc ponad
10-krotnie norme.

Dowody naukowe

Bezpieczeristwo | skutecznos¢ procedury zalezq w znacznym stopniu
od doswiadczenia operatora, precyzji techniki i liczby wktu¢ (Castellana 2019,
Szczepanek-Parulska 2023, Obotoriczyk 2022). Wykonanie biopsji jako
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dodatkowego elementu wizyty z planowanym USG, jest uznane za mozliwe
w trybie ambulatoryjnym, jednak zaleca sie, by odbywato sie to w osrodkach
posiadajgcych  odpowiednie zaplecze diagnostyczne | przygotowanie
do postepowania w razie powiktan (Castellana 2019, Szczepanek-Parulska 2023).

W badaniu Szczepanek-Parulska: MIBI: jednoznacznie dodatni wynik uzyskano
u 74% pacjentéw, dodatni wynik PTHw u 90% w grupie pacjentow z ujemnym
lub niejednoznacznym wynikiem MIBI. Skutecznos¢: dla zmian <10 mm: PTHw
byt dodatni w 95% przypadkow.

Whnioski: Oznaczenie stezenia parathormonu w pfynie z igty po biopsji
(ang. Parathormone washout measurement, PTHw) jest bardziej skuteczny
niz scyntygrafia z uzyciem radioznacznika (ang. methoxyisobutylisonitrile, MIBI)
w lokalizacji matych zmian (<10 mm) i w przypadkach niejednoznacznych
wynikow MIBI. Procedura PTHw jest szybkim, tanim zabiegiem i moze
byc¢ wykonana podczas wizyty z USG (co odrdznia go od MIBI wymagajgcej
dostepu do medycyny nuklearnej).

Obtoriczyk: Mediana stezenia parathormonu w ptynie z ptukania: 16 856 pg/mL,
stosunek stezenia parathormonu do stezenia w surowicy: 158, dodatni wynik
oznaczenia PTH w plynie z ptukania u pacjentow operowanych: 44/46
(co odpowiada czutosci 95,6%).

Castellana: Czutosé¢: 95% (95% Cl: 91-98; I? = 14%), swoistos¢: 83%, ujemna
wartos¢ predykcyjna (NPV): 73%, bezpieczeristwo: brak powaznych powiktan;
wystgpienie drobnej infekcji: 0,5% (1/182). Wnioski: FNA-PTH moze
byc stosowana jako metoda lokalizacji gruczotow przytarczyc u pacjentow z PNP,
ktorzy majg wskazania do leczenia operacyjnego, majq niejednoznaczne
lub negatywne wyniki scyntygrafii, USG wykazato niepokojgcq zmiane/
nie wykluczyto definitywnie choroby. Zabieg powinien by¢ wykonywany
pod kontrolq USG, igtq 21-27G, z maksymalnie 1-2 wktuciami. Nalezy wyptukac
igte w 0,5—1 ml soli fizjologicznej lub surowicy wolnej od PTH.

Ograniczenia: nie stosowac przy podejrzeniu raka przytarczyc (ryzyko rozsiewu),
nie jest metodq , rule-out” — wynik ujemny nie wyklucza zmiany przytarczycowej,
nie nadaje sie do lokalizacji ekotopowych przytarczyc (ok. 5% przypadkow).

Buta 2022: skutecznos¢ leczenia chirurgicznego PNP z wykorzystaniem
srodoperacyjnej biopsji cienkoigfowej z oznaczeniem stezenia PTH: 75 pacjentow
operowanych z powodu PNP. Grupa kontrolna 20 pacjentéow operowanych
z powodu rozinych postaci wola, bez wspdtistniejqcej choroby przytarczyc.
Stwierdzono, ze biopsja przytarczyc z oznaczeniem stezenia PTH charakteryzuje
sie czufosciqg wynoszqcq 100%, co oznacza brak fatszywie ujemnych wynikow
w analizowanym zbiorze; swoistosciq metody wynoszqcq 92,6%, wskazujgc
na niewielki odsetek fatszywie dodatnich wynikdow, akceptowalny klinicznie;
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uzyskane wyniki (>5000 pg/ml w ptynie z biopsji) wystepowaty we wszystkich
typach patologii przytarczyc.

Przeglqgd wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2003-2022
przez towarzystwa naukowe: American Society for Bone and Mineral Research
(ASBMR 2022), American Association of Endocrine Surgeons (AAES 2016),
The British Association of Endocrine Surgeons (BAETS 2003), Endocrine Society
of Australia / Australian & New Zealand Endocrine Surgeons / Australian & New
Zealand Bone and Mineral Society (ESA/ANZES/ANZBMS 2021), European Society
of Endocrinology (ESE 2021) oraz National Institute for Health and Care
Excellence (NICE 2019) wykazat, ze:

e biopsja przytarczyc nie stuzy do diagnostyki pierwotnej nadczynnosci
przytarczyc; rozpoznanie choroby opiera sie na wynikach badan
laboratoryjnych krwi i moczu;

e badania obrazowe (w szczegdlnosci ultrasonografia szyi, scyntygrafia 99mTc-
sestamibi oraz czterowymiarowa tomografia komputerowa) petniq funkcje
przedoperacyjnej lokalizacji zmienionych przytarczyc (ASBMR 2022, NICE
2019, ESA/ANZES/ANZBMS 2021);

e przedoperacyjna biopsja  cienkoigtowa przytarczyc wskazana jest
w szczegdlnych, nietypowych i trudnych sytuacji klinicznych, natomiast przy
podejrzeniu raka przytarczyc nie powinna by¢ wykonywana (AAES 2016);

W swietle analizy wytycznych praktyki klinicznej stwierdzi¢ nalezy, ze biopsja

przytarczyc nie stanowi podstawowego elementu diagnostyki pierwotnej

nadczynnosci przytarczyc. Rozpoznanie opiera sie na badaniach laboratoryjnych
krwi i moczu, natomiast badania obrazowe petniq funkcje lokalizacyjng przed
leczeniem operacyjnym. Zastosowanie wnioskowanej procedury ma charakter
ograniczony i dotyczy wytgcznie wybranych, nietypowych sytuacji klinicznych.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaleceniom dotyczgcym biopsji przytarczyc

nie przypisano sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowoddw oraz

nie wskazano poziomu opieki, na ktorym powinna by¢ wykonywana.

Opinia eksperta, Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii: u pacjenta
z podejrzeniem nadczynnosci przytarczyc po badaniu USG lub kontroli w ramach
diagnostyki kamicy nerkowej w ramach AOS oznaczamy steZenie wapnia
catkowitego i zjonizowanego, PO4 i PTH. Na tej podstawie oceniamy z jakim
rodzajem nadczynnosci przytarczyc mamy do czynienia. Nastepnie wykonujemy
badanie lokalizacyjne MIBI, po potwierdzeniu lokalizacji kierujemy chorego
w zaleznosci od wskazan, wieku etc. do leczenia operacyjnego. W pewnej grupie
chorych niestety nie udaje sie potwierdzi¢ lokalizacji. Wowczas, jesli w badaniu
USG widzimy zmiane, ktora moze odpowiadac przytarczycy, wykonanie biopsji
i ocena stezenia PTH w poptuczynach z igly biopsyjnej potwierdza lokalizacje
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gruczolaka przytarczyc. Inng grupq sq pacjenci, u ktorych badanie izotopowe
nie moze by¢ wykonane np. kobiety ciezarne i w tych przypadkach jest to jedyna
opcja diagnostyczna. Innym, niezwykle wazinym elementem jest fakt,
ze wprzypadku braku dostepnosci do procedur izotopowych moze
to by¢ zastepcza, tania opcja w diagnostyce nadczynnosci przytarczyc.

Problem ekonomiczny

Analiza zasad realizacji i finansowania wnioskowanego swiadczenia w jedenastu
panstwach wykazata, ze w 9 krajach biopsja przytarczyc jest wykonywana
w warunkach szpitalnych lub w ramach zabiegow chirurgicznych, a finansowanie
odbywa sie w oparciu o krajowe systemy rozliczen szpitalnych;, w Australii
procedura posiada dedykowany kod w systemie publicznej opieki zdrowotnej,
jednak brak jest jednoznacznego wskazania, czy powinna by¢ wykonywana
w warunkach ambulatoryjnych czy szpitalnych; w Czechach biopsja przytarczyc
moze byc¢ realizowana w warunkach ambulatoryjnych, przy czym nie posiada
odrebnego kodu i rozliczana jest tqcznie z innymi biopsjami w obrebie struktur
szyi. Sposob organizacji i finansowania procedury zalezy od krajowych systemow
klasyfikacji procedur medycznych i zasad rozliczen, co skutkuje odmiennymi
mechanizmami raportowania i monitorowania swiadczenia miedzy panstwami.

Prognoza wydatkow ptatnika publicznego zostata opracowana dla populacji
pacjentow z chorobami przytarczyc, kwalifikujgcych sie do wykonania biopsji
przytarczyc. Liczbe pacjentow oszacowano na podstawie stanowiska ekspertow
klinicznych, spojnego z danymi sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ oraz
obowiqgzujgcymi wytycznymi praktyki klinicznej wskazujgcymi na zastosowanie
procedury wytqcznie w wybranych sytuacjach klinicznych.

Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z ewentualng realizacjq
biopsji przytarczyc w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przy
zatozeniu wyceny zaproponowanej przez Agencje w oparciu o dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe (cena za jedno badanie — 241,04 zt), przestawiajg
sie nastepujqco:

e 0k. 63,64 tys. zt w | roku obowigzywania wnioskowanej procedury;
e 0k. 67,44 tys. zt w Il roku obowigzywania wnioskowanej procedury.

Alternatywgq, w przypadku ujemnego/niediagnostycznego badania 99mTc-MIBI,
moze byc¢ badanie PET z 18F-choling.

Gtowne argumenty decyzji:

e Uproszczenie i utatwienie diagnostyki gruczolakow przytarczyc oraz
zmniejszenie jej kosztow poprzez zmniejszenie hospitalizacji z tego powodu;

e Metoda stosunkowo tania i stosunkowo tatwa do wykonania pod warunkiem
posiadania zaplecza laboratoryjnego.
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Uwagi Rady:
e Nalezy zapewnic¢ odpowiednie warunki organizacyjne umozliwiajgce szybkie
oznaczenie parathormonu w laboratorium;

e Badanie powinna wykonywac osoba doswiadczona w wykonywaniu biopsji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.420.8.2025 ,,Biopsja przytarczyc”; data ukonczenia: 11.02.2026r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 22/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Blenrep (belantamab mafodotin) w ramach
programu lekowego B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego:
e Blenrep (belantamab mafodotin), 70 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673029;

e Blenrep (belantamab mafodotin), 100 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673012,

w ramach programu lekowego B.54 ,lLeczenie chorych na szpiczaka

plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie

go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia RSS. Rada nie zgtasza uwag

do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Belantamab mafodotin jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
IgG1 kappa skoniugowanym z produktem cytotoksycznym mcMMAF.
Belantamab mafodotin wigze sie z antygenem dojrzewania komdrek B (B cell
maturation antigen, BCMA) na powierzchni komorki i szybko ulega internalizacji.
Wewngtrz komorki nowotworowej uwalniany jest produkt cytotoksyczny (cys-
mcMMAF), ktdry zaktoca funkcjonowanie sieci mikrotubul, prowadzgc
do zatrzymania cyklu komdrkowego i do apoptozy. Przeciwciato zwieksza
rowniez rekrutacje i aktywacje komdrek efektorowych, zabija komdrki guza
poprzez zalezng od przeciwciata cytotoksycznos¢ komorkowq i fagocytoze.
Apoptozie indukowanej przez belantamab mafodotin towarzyszq markery
immunogennej smierci komorki, ktére mogq wspomagac adaptacyjng
odpowiedz immunologiczng na komorki nowotworu.

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Blenrep
(belantamab mafodotin) w ramach istniejgcego programu lekowego B.54.
,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”. Oceniana
interwencja obejmuje produkt leczniczy Blenrep (belantamab mafodotin)
w postaci proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji

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@actm.gov.pl
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(70 lub 100 mg, 1 fiol. 6 ml) stosowany w leczeniu u oséb dorostych nawrotowego

lub opornego szpiczaka mnogiego, w pofqgczeniu z:

e bortezomibem i deksametazonem u pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden schemat leczenia;

e pomalidomidem i deksametazonem u pacjentdw, ktorzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden schemat leczenia zawierajgcy lenalidomid.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Blenrep (belantamab mafodotin)
jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Szpiczak plazmocytowy nazywany takze szpiczakiem mnogim (ang. multiple
myeloma/plasma cell myeloma, MM) jest wieloetapowq chorobg nowotworowq
wywodzqcq sie z komorek plazmatycznych. W wyniku choroby dochodzi
do niekontrolowanego rozrostu plazmocytow produkujgcych monoklonalng
immunoglobuline lub jej fragmenty, co prowadzi do uszkodzeri narzgddw.
MM rozwija sie w wyniku transformacji nowotworowej pojedynczej komorki
plazmatycznej, co prowadzi do jej nadmiernej proliferacji i klonalnej ekspansji.
Czas pomiedzy pojawieniem sie pierwszych zmian genetycznych
i uniesmiertelnieniem komorki B centrum rozrodczego grudki chfonnej,
a wystgpieniem petnoobjawowej choroby wynosi zwykle 20-30 lat.
Najbardziej typowq manifestacjq kliniczng MM sq bdle kostne dotykajgce nawet
80% chorych w czasie rozpoznania, wywofane przez zmiany osteolityczne
i patologiczne  ztamania kosci (np. kompresyjne ztamania kregow).
Przyczyna choroby pozostaje niejasna, a ryzyko jej rozwoju zwiekszajq zarowno
czynniki srodowiskowe, jak i genetyczne. Osoby spokrewnione z chorymi majq
okofo czterokrotnie wyzZsze ryzyko zachorowania.

Zgodnie z danymi NFZ w ramach programu lekowego B.54 ,Leczenie chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”
w 2023 r. leczonych byto 2 416 pacjentow, w 2024 roku 3 984 pacjentow,
a w 2025 roku 3 963 pacjentow (stan na wrzesieri 2025 r.).

Aktualnie w ramach programu lekowego B.54, u pacjentow z opornym
lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, refundowane sq nastepujgce
schematy:

e w2. dod4. liniileczenia: DVd (daratumumab + bortezomib + deksametazon) —
u chorych bez opornosci na bortezomib;

e DRd (daratumumab + lenalidomid + deksametazon) — u chorych
z odpowiednigq liczbq neutrofilow;

e KRd (karfilzomib + lenalidomid + deksametazon) — u chorych z odpowiednig
liczbg neutrofilow, bez przeciwskazan kardiologicznych;
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e Kd (karfilzomib + deksametazon) — u chorych z odpowiedniq liczbg
neutrofilow, bez przeciwskazan kardiologicznych;

e od 2. linii leczenia: IRd (iksazomib w skojarzeniu z lenalidomidem
i deksametazonem), przy czym schemat ten wskazany jest do stosowania
dla pacjentdw z obecnosciq specyficznych aberracji cytogenetycznych z grupy
wysokiego ryzyka;

e od 3. linii leczenia: EloPd (elotuzumab + pomalidomid + deksametazon) —
od trzeciej linii leczenia, po schematach zawierajgcych lenalidomid i inhibitor
proteasomu, u chorych z odpowiedniq liczbg neutrofilow;

e [saPd (izatuksymab + pomalidomid + deksametazon) — od trzeciej linii
leczenia, po schematach zawierajqcych lenalidomid i inhibitor proteasomu,
bez opornosci na pomalidomid, u chorych z odpowiedniq liczbq neutrofilow
i czynnosciq nerek;

e od 4. linii leczenia gdy zastosowano lek immunomodulujgcy, inhibitor
proteasomu oraz przeciwciato anty-CD38, u chorych z odpowiedniq liczbg
neutrofilow: Tec (teklistamab);

e Flra (elranatamab);

e Tal (talkwetamab).

Dowody naukowe

W ramach analizy badan naukowych oparto sie o wyniki dwdch badan
rejestracyjnych, tj. badania DREAMM-7 pordwnujgcego belantamab mafodotin
+ bortezomib + deksametazon (BVd) versus daratumumab + bortezomib +
deksametazon (DVd) w populacji chorych na opornego Ilub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie
leczenia oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej
terapii, oraz badania DREAMM-8 pordéwnujgcego Belantamab mafodotin +
pomalidomid + deksametazon (BPd) vs Pomalidomid + bortezomib +
deksametazon (PVd) w populacji chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie
leczenia, w tym lenalidomid, oraz stwierdzono progresje choroby podczas
lub w trakcie ostatniej terapii. Ponadto wnioskowanie oparto rdéwniez
na udostepnionym poréwnaniu posrednim skutecznosci leczenia ze schematami
Kd oraz PVd, metodq metaanalizy sieciowej NMA.

Wystgpienie zdarzern niepoZqdanych (AEs) jakiegokolwiek stopnia nasilenia,
w badaniu DREAMM-8, odnotowano u ~99% pacjentow z grupy ocenianej
interwencji oraz 97% pacjentow z grupy kontrolnej. IS rdznice na niekorzysc
leczenia schematem BPd wykazano dla AEs 3/4 stopnia nasilenia, AEs
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prowadzgcych do przerwania/opdznienia dawkowania oraz ciezkich AEs.
Najwyzsze ryzyko odnotowano dla ciezkich AEs [RR=1,44 (95%Cl: 1,17; 1,76)].
Wsrod AEs wystepujgcych u 230% chorych w ktdrejkolwiek z grup, IS roZnice
na niekorzys¢ BPd wykazano dla wszystkich raportowanych AEs ocznych.

Wsrdd AEs klinicznego zainteresowania raportowanych ogodtem, IS roznice
na niekorzys¢ BPd wykazano dla wystgpienia trombocytopenii + obnizonej liczby
ptytek krwi, neutropenii oraz zakazen. Wsrdd AEs klinicznego zainteresowania 3-
4 stopnia nasilenia, IS rdéznice na niekorzys¢ BPd utrzymaty sie dla wystgpienia
neutropenii i zakazen.

W badaniu DREAMM-7 (BVd vs DVd) wykazano IS, mniejsze o 59%, ryzyko
wystgpienia progresji choroby w porownaniu z grupq kontrolng [mediana
36,6 mies. vs 13,4 mies.; HR=0,41 (95%Cl: 0,31, 0,53)] przy medianie okresu
obserwacji wynoszqcej 28,2 miesigca. IS roznice wykazano takze dla przezycia
wolnego od progresji choroby podczas kolejnej linii leczenia (PFS2), gdzie
odnotowano redukcje ryzyka wystqgpienia progresji lub zgonu o 41% w grupie
ocenianej interwencji w porownaniu z grupq kontrolng [mediana nie osiggnieta
vs 33,4 mies.; HR=0,59 (95%Cl: 0,45, 0,77)].

Dla punktu konicowego OS istotng statystycznie roznice wykazano dla mediany
okresu obserwacji wynoszqcej 39,4 miesigca (dla mediany okresu obserwacji
wynoszqcej 28,2 mies. wynik nie byt istotny statystycznie). U pacjentow leczonych
schematem BVd odnotowano mniejsze o 42% ryzyko zgonu w porownaniu
z grupq kontrolng [HR=0,58 (95%Cl:0,43; 0,79)], jednakze dane byty niedojrzate,
gdyz w zadnej z grup nie osiggnieto mediany dla OS.

W zakresie jakosci zycia w Zadnej z analizowanych domen kwestionariuszy EORTC
QLQ-C30 i EORTC QLQ-MY20 nie wykazano IS roznicy w prawdopodobienstwie
wystgpienia znaczgcej poprawy lub pogorszenia miedzy grupami. W ocenie
za pomocq skali PRO-CTCAE najwieksze rdznice w nasileniu objawow zdarzen
niepozgdanych odnotowano dla niewyraznego widzenia.

W badaniu DREAMM-8 (BPd vs PVd) wykazano IS, mniejsze o 51%, ryzyko
wystgpienia progresji choroby w porownaniu z grupq kontrolng [mediana
32,6 mies. vs 12,6 mies.;, HR=0,49 (95%Cl: 0,35; 0,68)] przy medianie okresu
obserwacji wynoszqcej 28,01 miesigca. Dla punktu koricowego OS w medianie
okresu obserwacji wynoszqcej 21,8 miesigca nie wykazano IS réznicy w przezyciu
catkowitym pacjentow z grupy ocenianej interwencji vs grupa kontrolna.
Dojrzatos¢ danych OS z tego okresu obserwacji wynosita 35%.

W badaniu DREAMM 8 jakosc zycia i zgtaszane przez pacjentow objawy oceniano
przy uzyciu kwestionariuszy EORTC QLQ C30 i EQ 5D oraz narzedzi PRO CTCAE,
FACT GP5 i OSDI. Najwiekszy negatywny wptyw na jakos¢ zycia (m.in. GHS/Qol,
funkcjonowanie spoteczne i fizyczne, EQ 5D VAS) wiqgzat sie ze zmeczeniem
i zmniejszonym apetytem, przy czym zmiany wzgledem wartosci wyjsciowych
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w domenach EORTC QLQ (C30/QLQ MY20 pozostawaty ogdlnie stabilne
w obu ramionach. W PRO CTCAE wiekszos¢ pacjentow zgtaszata brak objawdw
lub objawy tagodne/umiarkowane, jednak w grupie BPd czesciej raportowano
niewyrazne widzenie o nasileniu umiarkowanym do bardzo ciezkiego. W OSDI
istotne pogorszenie funkcji wzrokowych (212,5 pkt) wystgpito u 73% pacjentow
w grupie BPd, przy czym u 92% odnotowano poprawe po medianie 57 dni,
a u 89% catkowite ustgpienie objawow.

Porownania posredniego skutecznosci leczenia schematem BVd ze schematami
Kd oraz PVd dokonano metodq metaanalizy sieciowej NMA. W wariancie analizy,
w ktorym uwzgledniono maksymalny okres obserwacji, ryzyko progresji
lub zgonu wsrdd pacjentdw leczonych schematem BVd bytfo IS nizsze o 73%
w porownaniu z terapig schematem Kd [HR=0,27 (0,19; 0,40)] oraz o 74%
w porownaniu z terapig schematem PVd [HR=0,26 (0,18; 0,38)].

Zarowno stosujgc korygowane o cross-over i nie korygowane dane z badania
OPTIMISMM, a takze przy wykorzystaniu uaktualnionych danych z badania
LEPUS, porownanie posrednie ocenianej interwencji ze schematami Kd i PVd
wykazato IS redukcje ryzyka zgonu. W wariancie skorygowanym, ryzyko zgonu
wsrod pacjentow leczonych BVd byto o okofo potowe niisze zarowno
w porownaniu z leczeniem schematem Kd [HR=0,53 (0,35, 0,80)],
jak i w porédwnaniu z leczeniem schematem PVd [HR=0,53 (0,35, 0,81)].

Wyniki analizy bezpieczenstwa w porownaniu BVd vs DVd przedstawiono
dla mediany okresu obserwacji wynoszqcej 39,4 miesigca. Wystgpienie zdarzen
niepozgdanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu DREAMM-7,
odnotowano u wszystkich jego uczestnikow, zarowno w grupie ocenianej
interwencji, jak i w grupie kontrolnej. Czestos¢ wystepowania wszystkich
wyrdznionych kategorii zdarzen niepozgdanych (AEs), poza ciezkimi zdarzeniami
niepozgdanymi (SAEs) skutkujgcych zgonem, byta istotnie wyzsza w grupie
pacjentow leczonych schematem BVd w porownaniu do grupy kontrolne;.
NajwyzZsze ryzyko odnotowano dla zwigzanych z leczeniem AEs prowadzqcych
do trwatego zakoriczenia jakiegokolwiek leczenia [RR=1,89 (95%CI: 1,31; 2,72)].
Z uwagi na czestsze wystepowanie AEs ocznych podczas terapii BVd, w grupie
pacjentow z prawidfowym widzeniem na poczqtku badania, raportowano
rowniez informacje na temat pogorszenia najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku (BCVA, z ang. best corrected visual acuity).

W poréwnaniu posrednim bezpieczeristwa leczenia schematem BVd vs Kd i PVd
za pomocqg metaanalizy sieciowej NMA, IS na niekorzys¢ BVd wykazano jedynie
wzgledem terapii schematem Kd. IS roznice na niekorzys¢ BVd wykazano
zarowno dla AEs 3-4 stopnia [OR=6,32 (2,87; 14,34)], jak i dla SAEs [OR=1,76
(2,87, 14,34)]. | dalej, w pordéwnaniu posrednim bezpieczeristwa leczenia
schematem BPd vs Kd i DVd za pomocq metaanalizy sieciowej NMA,
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IS na niekorzys¢ BPd wykazano dla AEs 3-4 stopnia oraz SAEs, zarowno
w pordwnaniu do leczenia schematem Kd, jak i DVd.

Wytyczne kliniczne

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania (5.01.2026 r.) odnaleziono
4 dokumenty, zawierajgcych rekomendacje dotyczgce terapii opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego u pacjentow, u ktorych
zastosowano co najmniej jedngq linie leczenia — BSH 2025, PGSz 2025, NCCN 2025,
EHA 2025. W wytycznych BSH 2025 wskazano, Zze w leczeniu nawrotowego i/lub
opornego szpiczaka plazmocytowego (ang. relapsed/refractory multiple
myeloma, RRMM) nalezy rozwazy¢ belantamab mafodotin z odpowiednim
monitorowaniem  okulistycznym,  w  skojarzeniu  z  bortezomibem
i deksametazonem lub pomalidomidem i deksametazonem. Wytyczne PGSz 2025
wspominajqg o spodziewanej rejestracji belantamabu w schematach BVd i BPd,
oraz wskazujg, ze stanowiq one obiecujqcq alternatywe dla pacjentow opornych
na lenalidomid oraz daratumumab. W wytycznych NCCN 2025 schemat
BVd zostat wymieniony jako inny zalecany schemat leczenia, po dwdch
wczesniejszych terapiach obejmujgcych lek immunomodulujgcy (IMiD) i inhibitor
proteasomu (Pl). Wytyczne EHA 2025 rekomendujq schematy z belantamabem
(BPd i BVd), szczegdlnie u pacjentow opornych na lenalidomid).

Problem ekonomiczny

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono porownanie stosowania
schematu BVd oraz BPd ze schematami:

e Daratumumab+ bortezomib +deksametazon (DVd) — od 2. do 4. linii leczenia
u chorych bez opornosci na bortezomib;

e Pomalidomid + bortezomib + deksametazon (PVd) — od 2. linii leczenia
u chorych leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid;

e Karfilzomib + deksametazon (Kd) — finansowany poczqwszy 2. do 4. linii
leczenia.

Ustalono, ze stosowanie BVd w miejsce Kd, DVd oraz PVd u pacjentow bez
opornosci na bortezomib jest drozsze iskuteczniejsze. Oszacowany ICUR
w wariancie z RSS dla poréwnania BVd vs Kd wynidst |,
dla porownania BVd vs DVd wynidst oraz dla poréwnania BVd
vs PVd wynidst . Stosowanie BPd w miejsce Kd, DVd oraz PVd
u pacjentow leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid (populacja LEN-
exp) jest droisze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS
dla porownania BPd vs Kd wynidst , dla poréwnania BPd vs PVd
wyniost oraz dla poréwnania BPd z DVd wynidst
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W ramach AE wnioskodawcy przedstawiono kierunkowq deterministyczng
analize wrazliwosci, scenariuszowq deterministyczng analize wrazliwosci oraz
probabilistyczng analize wrazliwosci.

Deterministycznq  analize  wrazliwosci  przeprowadzono w  wariancie
uwzgledniajgcym RSS  oraz wariancie  nieuwzgledniajgcym RSS.
W jednokierunkowej analizie wrazliwosci dla populacji ogdlnej przetestowano
71 parametrdw, a dla populacji LEN-exp 75 parametrow.

Dla poréwnania BPd vs Kd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
kierunkowej analizy wrazliwosci odnotowano wartosci wskaZznika |ICUR
w zakresie od do . NajwyzZszq wartosc¢ uzyskano
w wariancie zaktadajgcym przyjecie wartosci HR(PFS) Kd vs PVd na poziomie
dolnej granicy przedziatu ufnosci ( ), natomiast najnizszy ICUR —
w wariancie zaktadajgcym przyjecie wartosci HR(PFS) Kd vs PVd na poziomie
gornej granicy przedziatu ufnosci ( ).

Dla porownania BPd vs Kd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
analizy scenariuszy odnotowano wartosci wskaznika ICUR w zakresie

od do . Najwiekszq redukcje odnotowano
w scenariuszu przyjmujgcym wartosci HR dla Kd i DVd wzgledem gdrnej granicy
przedziatu ufnosci natomiast najwyzszy wzrost ICUR

—w scenariuszu przyjmujgcym wartosci HR dla Kd i DVd wzgledem dolnej granicy
przedziatu ufnosci.

Dla poréwnania BPd vs PVd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
kierunkowej analizy wrazliwosci odnotowano wartosci wskaznika ICUR

w zakresie od do . Najwyzszq wartosc uzyskano
przy zwiekszeniu stopnia obnizenia uzytecznosci z powodu zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z narzqdem wzroku , hatomiast

najnizszy ICUR — przy obnizeniu masy ciata pacjentow
Dla porownania BPd vs PVd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
analizy scenariuszy odnotowano wartosci wskaznika ICUR w zakresie

od do . Najwiekszq redukcje odnotowano
przy braku dyskontowania kosztow i efektow , hatomiast
najwyzszy wzrost ICUR — w scenariuszu przyjmujgcym modelowanie

PFS, OS i TTD w ramionach BPd i PVd z wykorzystaniem krzywej log-logistycznej.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego,
uwzgledniajgc perspektywe pfatnika publicznego. W analizie zatozono,
ze schematy bedqce przedmiotem niniejszej oceny tj. BVd oraz BPd bedg
zastepowaty nastepujqgce terapie stosowane w ramach PL B.54.: DVd, DRd, KRd,
Kd, IsaPd, EloPd, Tec, Elra, Tal, a takze schematy refundowane w ramach
katalogu chemioterapii: PVd, Vd, Pd, Rd.
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Wedtug obliczenn przedstawionych w raporcie AOTMIT populacja docelowa
dla schematu BVd wyniesie od 85 do 255 0sdb, natomiast dla schematu BPd
od 75 do 400 osob.

Rekomendacje refundacyjne

Produkt leczniczy Blenrep nie jest finansowany w Zadnym kraju UE i EFTA.
Whnioskodawca wskazat (23.01.2026 r.), ze od daty ztozenia wniosku
refundacyjnego dla produktu Blenrep w Polsce lek zostat juz objety refundacjg
w Szwajcarii, Austrii, Grecji, Norwegii, Danii oraz w Zjednoczonym Krdlestwie
(Anglia, Walia, Szkocja).

Gtowne arqumenty decyzji:

e Wykazano skutecznos¢ wydtuzenia PFS w porownaniu z komparatorem
i prawdopodobnie OS, jednak dane sq niedojrzate;

e Zwiekszenie wydatkdw ptatnika publicznego;

e Alternatywa dla pacjentow opornych na lenalidomid oraz daratumumab;

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne i wytyczne kliniczne.

Uwaga Rady

Konieczne jest zapewnienie odpowiedniej organizacji opieki okulistycznej
dla chorych poddawanych tej terapii.

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: OTAD.423.2.6.2025 ,,Blenrep (belantamab mafodotin) w ramach programu lekowego B.54. »Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”; data ukonczenia: 5 luty 2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinie przedstawicieli pacjentow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem GSK Services Sp. z o. o.
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: GSK Services Sp. z o. o.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytlgczeniu

ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Amgen sp. z o.o., Janssen - Cilag Polska sp. z o.0.,
Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pfizer Polska Sp. z o.0., Sanofi Sp. z o.0., Takeda
Pharma sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Amgen sp. z o.0., Janssen - Cilag
Polska sp. z o.o., Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pfizer Polska Sp. z o.0., Sanofi
Sp. z o.0., Takeda Pharma 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 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 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 wylqczenia jawnosci: Amgen sp. z o.o., Janssen -
Cilag Polska sp. z o.o., Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o., Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Sanofi Sp. z o.0., Takeda Pharma sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Tyrvaya (varenicline solution) we wskazaniu:
oporna na leczenie ciezka postac zespotu suchego oka

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Tyrvaya (varenicline solution), aerozol, 0,03 mg; 2x4,2 ml, we wskazaniu: oporna
na leczenie ciezka postac zespotu suchego oka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest wydanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Tyrvaya (wareniklina), w formie donosowego aerozolu, wramach importu
docelowego, we wskazaniu: ciezka postac¢ zespotu suchego oka (niedobdr
warstwy lipidowej, zanik gruczotow Meiboma) opornego na inne leczenie
(cyklosporyna, sztuczne tzy z surowicy, przewlekta sterydoterapia, implantacja
zatyczek kanalikow tzowych). Produkt leczniczy Tyrvaya nie jest dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Dowody naukowe

Mechanizm dziatania produktu leczniczego Tyrvaya (donosowa wareniklina),
polega na aktywacji odruchu nosowo-fzowego i wtornym zwiekszeniu
wydzielania wodnej sktadowej filmu fzowego. W zwiqgzku z tym zastosowanie
produktu Tyrvaya dotyczy potencjalnie ograniczonej podgrupy pacjentow,
u ktorych — obok dominujgcej dysfunkcji lipidowej — wspdtistnieje istotny
niedobdr komponenty wodnej filmu fzowego.

Dostepne posrednie badania pordwnawcze, badania retrospektywne oraz
przeglgdy systematyczne dotyczgce stosowania warenikliny nie prezentujq
wynikow dla pacjentow z ciezkq postaciq zespotu suchego oka oporng
na wczesniejsze leczenie. Dostepne dane odnosze sie do populacji zumiarkowang
i ciezkq postaciq zespotu suchego oka, bez analiz skutecznosci w populacji
opornej terapeutycznie.

Nalezy takie podkreslic ze brak jest dowodow klinicznych potwierdzajgcych

bezposredni wptyw wnioskowanej terapii na funkcje lub regeneracje gruczotow
Meiboma oraz poprawe warstwy lipidowej filmu fzowego. Z uwagi
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na mechanizm dziatania warenikliny w tej grupie pacjentow przewidywana
skutecznosc¢ wnioskowanej terapii moze byc¢ ograniczona.

Dostepne badania oceniaty skutecznosc leczenia w krdtkim okresie obserwacji
(4-15 tygodni), co ze wzgledu na przewlekty charakter choroby uniemozliwia
wiarygodne oszacowanie optymalnego schematu/czasu leczenia wnioskowanym
preparatem oraz przewidywanie efektow dfugoterminowych. Dodatkowo
w wynikach dostepnych badan wykazywano przede wszystkim istotnqg poprawe
w zakresie testu Schirmera, a w mniejszym stopniu subiektywnych objawdw
choroby, co premiuje mechanizm dziatania leku, a nie odnosi sie bezposrednio
do zaburzern warstwy lipidowej filmu tzowego zgodnie z wnioskowanymi
wskazaniami.

Problem ekonomiczny

Brak jest jednoznacznych danych pozwalajgcych oszacowac liczebnosc
pacjentow u ktorych wnioskowana technologia mogtaby byc¢ stosowana
po objeciu jej refundacjg. Wedfug oszacowan wtasnych ekspertow w Polsce
liczba osob ze zespotem suchego oka moze wynosic od 3,7 min do 6,7 min, liczba
nowych zachorowan od 205 tys. do 500 tys, a odsetek u ktdrego wnioskowana
terapia mogtaby byc¢ zastosowana od 1 do 20%.

Przy zatozeniu populacji leczonej na 10 000 pacjentow rocznie przy czasie trwania
leczenia do 105 dni, catkowity koszt dla ptatnika publicznego wyniesie
ok. 184 min PLN.

Gtowne argumenty decyzji:

e brak wiarygodnych badan naukowych oceniajgcych  skutecznosc
wnioskowanej terapii w dtuzszym terminie;

e brak danych naukowych odnosnie skutecznosci preparatu w grupie pacjentow
opornych na leczenie innymi metodami terapeutycznymi;

e brak jednoznacznych wytycznych do kwalifikacji pacjentow do wnioskowanej
terapii;

e bardzo wysokie koszty dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z2025r. poz. 907 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: DWOK.414.1.2026 ,Tyrvaya
(wareniklina) we wskazaniu: Oporna na leczenie ciezka postac zespotu suchego oka”, data ukonczenia: 13 lutego
2026rr.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw Tript-OH
oraz Levotonine (L-5-hydroksytryptofan), kapsutki, we wskazaniu:
deficyty tetrahydrobiopteryny

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow
Tript-OH oraz Levotonine (L-5-hydroksytryptofan), kapsutki, we wskazaniu:
deficyty tetrahydrobiopteryny.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest dalsze wydawanie zgody na refundacje produktéow
leczniczych Tript-OH oraz Levotonine w ramach importu docelowego.
W przypadku objecia refundacjq lek bedzie nadal wydawany swiadczeniobiorcy
po whniesieniu optaty ryczattowej za opakowanie jednostkowe. Wymienione
produkty lecznicze zawierajq L-5-hydroksytryptofan (5-HTP) i sq stosowane
uosob z deficytem tetrahydrobiopteryny (BH4). Niedobor BH4 uposledza
konwersje tryptofanu do 5-HTP, a w konsekwencji hamuje synteze serotoniny
i melatoniny. U osob z niedoborem BH4 w zwiqgzku z zaburzeniem biosyntezy
serotoniny wystepujq przede wszystkim zaburzenia nastroju, poznania, nagrody,
uczenia sie, pamieci, snu, a w zwigzku z niedoborem melatoniny zaburzenia snu,
gtownie fazy REM. Levotonine jest stosowany w terapii u 0sob dorostych i dzieci
od 15 r.z.,, a Tript-OH u oséb dorostych. Inne produkty lecznicze zawierajgce
5-HTP nie sq w Polsce dostepne.

Deficyty BH4 nalezq do chordb rzadkich. Diagnostyka w kierunku deficytow BH4
jest zalecana u pacjentow z niewyjasnionymi zmianami napiecia miesniowego
(hipotonia/hipertonia),  zaburzeniami  ruchowymi  (dystonia,  kryzysy
okulogiryczne), parkinsonizmem lub zespotem hipokinezy i sztywnosci,
dysfunkcjq autonomicznq lub dobowymi fluktuacjami objawow. W monitoringu
klinicznym uwzgledniona powinna by¢ ocena problemow psychiatrycznych
lub behawioralnych oraz zaburzeri snu (International Working Group
on Neurotransmitter-related Disorders (INTD 2020). Czynnikiem branym
pod uwage jest wystepowanie hiperfenyloalaninemii w okresie noworodkowym
(fenyloketonurii) (INTD 2020). Niedobér BH4 moze by¢ spowodowany
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zaburzeniami w jej syntezie lub regeneracji. Diagnostyka ma na celu okreslenie
przyczyn deficytow BH4, ktore warunkujg postepowanie terapeutyczne. Leczenie
deficytow BH4 polega na ustnej suplementacji prekursorow neuroprzekaznikow.

Dowody naukowe

Analize skutecznosci stosowania produktow leczniczych zawierajgcych 5-HTP
oparto na trzech badaniach spetniajgcych podstawowe kryteria wigczenia
do analizy: badaniu retrospektywnym jednoosrodkowym (Bozaci 2021),
retrospektywnym przeglqdzie przypadkdow (Ray 2022) oraz opisie przypadkow
(Erdal 2024). Produkty zawierajgce 5-HTP stanowity element terapii skojarzone;.
Badania zostaty przeprowadzone na matych grupach chorych. W wyniku terapii
zaobserwowano poprawe zaburzen ruchowych, napiecia miesniowego, poprawe
w zakresie napaddow padaczkowych. Wyniki rdznity sie miedzy pacjentami.
Na podstawie publikacji (Das 2004) opisujgcej bezpieczeristwo stosowania 5HTP
u pacjentow z niedoborem BH4 mozna stwierdzi¢, ze stosowanie 5HTP jest
ogolnie bezpieczne, nie wiqgze sie z ryzykiem toksycznosci, ani powaznych dziatan
niepozgdanych. Powaznych dziatan niepozgdanych nie zaobserwowano rowniez
w badaniu przeprowadzonym na matej grupie kobiet w okresie cigzy (Kuseyri
2018). Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan niepozgdanych produktu
Tript-OH nalezq: zmniejszony apetyt, sennosc¢, nudnosci, dyskomfort zotgdkowy,
wymioty, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, bol w nadbrzuszu, biegunka, wczesne
uczucie sytosci. Informacje zawarte w ChPL wskazujq, ze Tript-OH moze
powodowac rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak zespot twardziny
uktadowej i zespdt eozynofilii miesniowej, co wymaga okresowego
monitorowania. Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan niepozgdanych
produktu Levotonine nalezq nudnosci i wymioty.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z zaleceniami INTD (2020) stosowanie 5HTP jest uwazane za pierwszq
linie leczenia u pacjentow z deficytami BH4. W przypadku deficytow reduktazy
dihydropterydynowej (DHPR), 6-pirowyltetrahydropterynowej syntazy (PTPS)
oraz reduktazy sepiaperynowej (SR) korzysci kliniczne znaczqco przewyzszajg
skutki uboczne. 5HTP nie mozna jednak zarekomendowac w przypadku deficytow
dehydratazy pteryn-4-alfa-karbinolanowej (PCD) oraz autosomalnej dominujgcej
cyklazy | trifosforanu guanozyny (AD-GTPCH) ze wzgledu na brak dowoddw.

Problem ekonomiczny

W wyniku oszacowan wyliczono, ze w populacji osob z niedoborem BH4,
tj. 24 osoby, roczny koszt terapii produktem Tript-OH wynidstby od 233 930,40 zt
do 599 712,96 zi{ a produktem leczniczym Levotonine moze wahac
sie od 248 508,00 zt do 353 646,00 zt, przy uwzglednieniu kosztu dla ptatnika
publicznego za jedno opakowanie produktu leczniczego Tript-OH
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(50 mg — 102,41 zt; 100 mg — 88,61 zt) oraz Levotonine (100 mg - 398,25 z1).
W populacji pediatrycznej roczny koszt terapii produktem Levotonine na jednego
pacjenta — moze wahac sie od 2 389,50 zt do 4 380,75 zt.

Wprawdzie przedstawione oszacowania obarczone sq niepewnosciqg wynikajgcg
Z ograniczonej wiedzy na temat rzeczywistej liczby pacjentow kwalifikujgcych
sie do stosowania produktow leczniczych Tript-OH oraz Levotonine w ocenianym
wskazaniu, jednak ze wzgledu na fakt, iz niedobor BH4 jest chorobq bardzo
rzadkg, liczba pacjentow nie powinna ulec znacznej zmianie. Ograniczeniem
analizy ekonomicznej jest rowniez fakt, Ze 5HTP nie jest stosowany
w monoterapii, lecz w terapii skojarzonej z innymi lekami wiec catkowity koszt
leczenia moze ulec zmianie w zaleznosci od indywidualnego schematu
terapeutycznego. Pewnym ograniczeniem analizy jest rowniez brak informacji
dotyczqcej liczebnosci populacji pediatrycznej.

We Francji, we wskazaniu rejestracyjnym — leczenie mioklonii astonicznych
i zespotu Lance’a-Adamsa produkt Levotonine jest objety refundacjq na poziomie
30% odptatnosci. We Wtoszech Tript-OH nie jest refundowany.

Glowne argumenty decyzji:

e We wszystkich schematach terapii niedoboru BH4 produkty lecznicze
zawierajgce 5HTP sq uwzgledniane nawet jako pierwsza linia leczenia;

e Zastosowanie produktow leczniczych takich jak Tript-OH i Levotonine jako
elementu terapii skojarzonej moze przyniesc¢ poprawe stanu klinicznego;

e Brak danych naukowych, ktdre uzasadniatyby zmiane poprzedniej pozytywnej
opinii. Niedobdr BH4 jest chorobq bardzo rzadkg;

e Brak istotnego obcigzenia dla ptatnika publicznego;

e Brak technologii alternatywnych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z2025r. poz. 907 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: DOWM.414.1.2026 , Tript-OH oraz Levotonine (L-5-hydroksytryptofan) we wskazaniu: deficyty
tetrahydrobiopteryny”; data ukonczenia: 12.02.2026r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
blinatumomab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynnq blinatumomab we wskazaniu: leczenie blinatumomabem
w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow pediatrycznych
z nowozdiagnozowanq ostrq biataczkg limfoblastyczng z grupy wysokiego
ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65 , Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastycznq (ILD-10; C91.0)” o zapisy dotyczgce zastosowania
substancji czynnej blinatumomab we wskazaniu pozarejestracyjnym: w fazie
konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow pediatrycznych z nowo
zdiagnozowanq ostrq biataczkq limfoblastyczng z grupy wysokiego ryzyka.
Zgodnie z aktualnym programem lekowym B.65 ,Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10; C91.0)” brak jest refundowanych terapii
stosowanych w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow
pediatrycznych z nowo zdiagnozowangq ostrq biataczkq limfoblastyczng z grupy
wysokiego ryzyka.

Dotychczas w analizowanej populacji opcje terapeutyczne finansowane
W powyzszym programie obejmujq:

e blinatumomab w 2. lub kolejnej linii leczenia pacjentow bez obecnosci

chromosomu Filadelfia;

e notuzumab ozogamycyny w 2. lub kolejnej linii leczenia bez wzgledu
na obecnos¢ chromosomu Filadelfia.

Proponowana zmiana ma polegac¢ na rozszerzeniu programu o wprowadzenie
leku blinatumomab w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia dzieci z ostrg
biataczkq limfoblastyczngq.
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Populacje docelowa stanowigq:

pacjenci pediatryczni (do ukoriczenia 18 roku zycia),

Z nowo rozpoznanqg ostrq biataczkq limfoblastyczng 2 komorek
prekursorowych limfocytow B (BCP-ALL),

z catkowitq remisjq po leczeniu indukujgcym (remisja zdefiniowana jako
odsetek komorek blastycznych w szpiku < 5% oraz nieobecnos¢ poza
szpikowych ognisk choroby),

z ktorych po fazie leczenia indukcyjnego stwierdzono wysokie ryzyko wznowy
choroby (definiowane wg obowiqgzujgcego obecnie w Polsce protokotu
leczenia).

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wigczono dowody z przeglgdu
systematycznego /Queudeville 2021/ oraz pierwotne badanie kliniczne
z randomizacjq /Locatelli, badanie NCT02393859/ oraz wyniki polskiego badania
CALL-POL.

Ograniczenia analizy klinicznej:

nie odnaleziono badan dotyczgcych efektywnosci praktycznej ocenianej
technologii w populacji docelowej;

odnaleziono jedno badanie wtdrne opisujgce wyniki analizy pierwotnej
w badaniu NCT02393859;

mediana czasu obserwacji w badaniu cALL-POL wynosi 22 miesigce, a badanie
wciqz trwa. W zwigzku z tym wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa
sq niedojrzate, a wnioskowania na ich podstawie sq ograniczone;

w publikacjach wigczonych do przeglqdu, opisujgcych badanie NCT02393859
nie odnaleziono wynikow analizy porownawczej miedzy ramionami leczenia
w zakresie minimalnej choroby resztkowej /analiza koricowa/ czy profilu
bezpieczerstwa;

w badaniu NCT02393859 leczenie stanowit jeden cykl blinatumomabu.
W zwiqzku z faktem, Ze sq niedostepne ostateczne wyniki badania cALL-POL,
wnioskowanie o skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania blinatumomabu
w kilku cyklach jest ograniczone;

nie odnaleziono wynikow dotyczqcych jakosci pacjentow.

Wytyczne kliniczne:

nie odnaleziono polskich wytycznych dotyczqcych leczenia ALL u dzieci;

NCCN2025 - leczenie ALL u pacjentéow pediatrycznych: blinatumomab
we wszystkich schematach konsolidacji B-ALL /kategoria: 2A/;

NCI2025 - ogdlne: konsolidacja -> chemioterapia i alloHSCT;
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e SITC2020 - ogdlne: nowo zdiagnozowany B-ALL i obecnie MRD po indukgcji -
nalezy zaproponowac blinatumomab.

Problem ekonomiczny

Ocenia sie, ze populacja docelowa, ktora bedzie leczona blinatumomabem
w 1 linii leczenia ALL wyniesie okoto 45 pacjentdow rocznie.

Wyniki analizy wskazaty, ze roczny koszt terapii blinatumomabem 1 pacjenta
pediatrycznego jest drozszy od terapii chemioterapiq o okoto
w wariancie uwzgledniajgcym podawanie blinatumomabu z wykorzystaniem
pomp infuzyjnych oraz o okofo _w wariancie uwzgledniajgcym
hospitalizacje pacjentow leczonych BLIN przez petny cykl leczenia.

Wyniki analizy na budzet ptatnika wykazaty, ze rozpoczecie refundacji terapii
blinatumomabem w 1. linii leczenia pacjentdw pediatrycznych spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika.

Roczne koszty NFZ, w zaleznosci od przyjetego wariantu kosztow podania
(hospitalizacji w ramieniu BLIN, w scenariuszu podstawowym liczebnosci
populacji wyniosq

Rekomendacje refundacyjne:

CDA-AMC 2025:
e warunek — koszt leku Blincyto powinien zostac obnizony;

e dowody z badania klinicznego u pacjentow pediatrycznych wskazywaty
na opdznienie nawrotu choroby;

e Terapia zaspokaja potrzeby pacjentow w zakresie oferowania dodatkowej
opcji leczenia.

NCPE 2021:

e Blinatumomab nie rozwazany do refundacji przy proponowanej cenie.

HAS 2025:

e Udowodniono umiarkowang dodang wartosc kliniczng w porownaniu do CHT
w leczeniu pacjentdw pediatrycznych w wieku od 1 miesigca do 1 r.z.

G-BA 2022/IQWIQ 2021:

e Udowodniono dodatkowq korzysc¢ leczenia w grupie pacjentow wysokiego
ryzyka
Gtodwne arqumenty decyzji:

e Niespdjne zalecenia w wytycznych;

e Nie odnaleziono badan dotyczgcych efektywnosci praktycznej w ocenianej
technologii;
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e Niedojrzate dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa ze wzgledu na
trwajqgce badanie kliniczne w polskiej populacji;

o Zwiekszenie wydatkdw z budzetu ptatnika;

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: OTOW.422.1.1.2025 , Opracowanie dotyczace oceny
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65. Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0) dotyczacych zastosowania substancji czynnej: blinatumomab we
wskazaniu pozarejestracyjnym: w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentdéw pediatrycznych z nowo
zdiagnozowang ostrg biataczkga limfoblastyczng z grupy wysokiego ryzyka”; data ukoriczenia: 12 lutego 2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Amgen sp. z o.0., Centrum E-Zdrowie, Konsorcjum
cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Amgen sp. z o.o., Centrum
E-Zdrowie, Konsorcjum cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych) 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 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 wylqczenia jawnosci: (Amgen sp. z o.0., Centrum
E-Zdrowie, Konsorcjum cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych).



