Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.5.2026.LAN

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 10/2026
w dniuv 9 marca 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Andrzej Dgbrowski
Katarzyna Galas
Pawet Grzesiewski
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Pasierski

. Zbigniew Siudak

0. Aleksandra Zasada

S 0NN~

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kinpeygo (budesonidum)
wramach programu lekowego B.171. ,lLeczenie pacjentdw z pierwotng
nefropatiq IgA (ICD-10: N02.8)".

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV wséréd
mieszkancoéw Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program profilaktyki poétpasca i neuralgii pétpascowe;j
wérdd mieszkancdw Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028".

5. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej cyproteronum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: transseksualizm (ICD-10: F64.0).

6. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej estradiolum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: transseksualizm (ICD-10: F64.0).
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 10/2026 w dniu 09.03.2026 .

7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za™) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Kinpeygo.

Gtos zabrali:  Maciej Karaszewski, Marcin  Kotakowski, Matgorzata Bata
i Andrzej Dgbrowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Andrzej Dgbrowski i Marcin Kotakowski.

Rady doprecyzowata fre$¢ uchwaty, w czym udziat wrzieli: Maciej Karaszewski,
Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski.

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

Ad 3. Andalityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej miasta
Poznan z zakresu zakazeh wywotywanych RSV.

Gtos zabrali Aleksandra Zasada i Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady
przygotowat Pawet Grzesiewski.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Katarzyna Galaos,
Maciej Karaszewski, Pawet Grzesiewski i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat najwaznigjsze elementy programu polityki
zdrowotnej miasta Poznan z zakresu profilaktyki potpasca.

Projekt opinii Rady przygotowata Katarzyna Galaos.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Aleksandra Zasada przedstawita projekt opinii Rady do tematu dot. substancii
czynnej cyproteronum.

W zwigzku z brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Aleksandra Zasada przedstawita projekt opinii Rady do tematu dot. substancji
czynnej estradiolum.

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

Ad 7. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:01.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Kinpeygo (budezonid) w ramach programu
lekowego B.171. ,Leczenie pacjentow z pierwotng nefropatig IgA
(ICD-10: N0O2.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Kinpeygo (budesonidum), kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
twarde, 4 mg, 120 szt., GTIN: 04011548044179, w ramach programu lekowego
B.171. ,Leczenie pacjentow z pierwotnq nefropatiq IgA (ICD-10: N02.8)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiot wniosku

Kinpeygo (budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu) jest juz stosowany
w ramach aktualnie obowigzujgcego programu lekowego B.171. Jest wskazany
u chorych z UPCR 21,5 g/g.

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego
Kinpeygo (budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu) w szerszej populacji
chorych, w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnqg nefropatiq IgA (IgAN)
z poziomem biatka w moczu 21,0 g/dobe (lub stosunkiem stezenia biatka do
kreatyniny w moczu 20,8 g/gram) w ramach programu lekowego B.171.
,Leczenie pacjentow z pierwotnq nefropatiq IgA (ICD-10: N0O2.8)”.

Problem zdrowotny

Nefropatia IgA jest chorobg o podtozu autoimmunologicznym, zwigzang
z uposledzonqg galaktozylacjq regionu zawiasowego IgAl. W surowicy krwi
pacjentow wystepujq podwyzZszone ilosci czesciowo galaktozylowanej IgA1 (Gd-
IgA1), przeciwko ktorej powstajq autoprzeciwciata w klasie IgA i 1gG, ktore
tworzq z nig kompleksy immunologiczne odktfadajgce sie w mezangium
ktebuszkow nerkowym. Nefropatie IgA mozna jednoznacznie rozpoznac jedynie
na podstawie biopsji nerki, poniewaz obecnie nie istniejq zatwierdzone markery
diagnostyczne w surowicy ani w moczu dla pierwotnej nefropatii IgA (IgAN).
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IgAN jest jednym z najczestszych idiopatycznych zapalen ktebuszkdw nerkowych
na swiecie. Szacuje sie, ze nefropatia IgA stanowi az 15-40% wszystkich
pierwotnych glomerulopatii.

Nefropatia IgA wystepuje czesciej u mezczyzn i charakteryzuje sie zmiennym
tempem rozwoju.

Epidemiologia

IgAN wystepuje najczesciej u 0sO0b pochodzenia azjatyckiego, rzadziej
u pacjentow rasy biatej i tylko rzadko u pacjentow pochodzenia afrykariskiego,
co wskazuje na znaczenie czynnikow genetycznych w rozwoju choroby. Czestos¢
rozpoznawania IgAN na Swiecie wynosi okoto 2,5 na 100 000 osob rocznie,
a wskaznik ten z biegiem czasu wykazuje tendencje wzrostowq.

Nie sq dostepne szczegdfowe informacje na temat epidemiologii IgAN w Polsce.
Czestosc wystepowania nefropatii IgA w Polsce wynosi 20%-29,8%, sposrod osob
poddanych biopsji nerki. Wskaznik zachorowalnosci w Polsce wynosi
0,62 na 100 000 osob na rok.

Alternatywne technologie medyczne:
e glikokortykosteroidy systemowe,

e mykofenolan mofetylu.

Dowody naukowe

Skutecznos¢ budezonidu + SoC w porownaniu z placebo + SoC oceniono
na podstawie badania NeflgArd. Badanie to sktadato sie z dwoch czesci: NeflgArd
A (czes¢ A) oraz NeflgArd B (czes¢ B). Dodatkowo, przedstawiono dane z otwartej
fazy przedtuzonej badania (NeflgArd-OLE).

W badaniu NeflgArd wykazano, ze stosowanie budezonidu o zmodyfikowanym
uwalnianiu, w poréwnaniu z placebo, wiqgze sie z istotnq poprawq biatkomoczu
(mierzonego na podstawie zmiany UPCR i UACR) oraz poprawq funkcji nerek
(mierzonej na podstawie zmiany eGFR). W zakresie jakosci zycia mierzonej
za pomocqg kwestionariusza SF-36 nie wykazano istotnych rdznic w zadnej
domenie pomiedzy budezonidem a placebo, zaréwno po 9 miesiqcach, jak i po 24
miesigcach.

W otwartej fazie przedtuzonej badania, po 9 miesigcach leczenia budezonidem,
obserwowano podobne zmiany eGFR, UPCR oraz UACR zardwno u pacjentow
wczesniej  leczonych  budezonidem o zmodyfikowanym  uwalnianiu,
jak i u pacjentow bedgcych uprzednio w grupie placebo.

Wyniki przeprowadzonego porownania posredniego wskazujg na brak istotnych
statystycznie roznic pomiedzy budezonidem o zmodyfikowanym uwalnianiu
a zredukowanq dawkq metyloprednizolonu w zakresie zmiany wartosci eGFR
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zarowno w 6., jak i 12. miesigcu obserwacji, a takze w zakresie czasu do 30%
redukcji eGFR.

W odnalezionych badaniach z rzeczywistej praktyki klinicznej wykazano, ze
budezonid redukuje biatkomocz u pacjentow z IgAN. Analiza bezpieczeristwa
na podstawie danych z bazy FAERS wskazata na korzystny profil bezpieczeristwa
leku, bez zdarzen o wysokim priorytecie klinicznym.

Brakuje badan bezposrednio porownujgcych komparatory (np. budezonid
do systemowych GKS).

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono dwa dokumenty: polskie wytyczne (PTN 2020) i miedzynarodowe
(KDIGO 2025). Wytyczne PTN 2020 zostaty opublikowane przed datq rejestracji
ocenianego leku tj. przed 15.07.2022 r. i nie przedstawiajgq rekomendacji
do zastosowania produktu Kinpeygo, jedynie opisano w nich mechanizm
dziatania budezonidu.

Natomiast w najnowszych wytycznych KDIGO dotyczqcych leczenia nefropatii IgA
podkreslono role leczenia ukierunkowanego na patogeneze choroby. Zgodnie
z tymi zaleceniami, u pacjentow z ryzykiem progresywnej utraty funkcji nerek
zaleca sie stosowanie Nefeconu (budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu,
odpowiednik Kinpeygo) w celu redukcji patogennych IgA oraz formowania
kompleksow immunologicznych IgA. Wytyczne podkreslajg, Ze leczenie
o udowodnionym dziataniu przeciwzapalnym i/lub hamujgcym wtdknienie
najlepiej stosowac w potgczeniu z terapiami zapobiegajgcymi powstawaniu lub
zmniejszajgcymi tworzenie sie IgA-IC (kompleksy immunologiczne zawierajgce
IgA), a nie zamiast nich.

Miedzynarodowe wytyczne KDIGO 2025 nie precyzujq poziomu UPCR,
przy ktorym nalezy wtqczyé budezonid. Poziom UPCR 20,8 g/g wynika z danych
rejestracyjnych leku, a nie z wytycznych miedzynarodowych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, bez uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka, stosowanie budezonidu + SoC w miejsce GSK + SoC jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania budezonid + SoC vs GSK + SoC
wynidst ok. 3,3 min PLN/QALY bez RSS oraz ok. PLN/QALY z RSS. Wartosci
te znajdujq sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.

Wptyw na budzet

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej w wariancie z RSS
skutkowac¢ bedq wzrostem wydatkow ptatnika publicznego | wyniosq
min. zt wlroku i zt w Il roku analizy oraz max. ztwl
i zt w Il roku analizy.

Rekomendacje refundacyjne
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Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Kinpeygo refundowany
jest w 11 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych), jednak w wiekszosci brak jest
informacji w jakim wskazaniu.

Gtowne arqumenty decyzji

e Miedzynarodowe wytyczne KDIGO 2025 nie precyzujq poziomu UPCR, przy
ktorym nalezy wiqczyc budezonid.

e Brakuje badan bezposrednio porédwnujgcych budezonid z komparatorami (np.
budezonid z systemowymi GKS).

e Rozszerzenie populacji pacjentow leczonych Kinpeygo spowoduje znaczne
zwiekszenie wydatkow budzetu ptfatnika.

e Brak efektywnosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 z pézn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.423.2.10.2025
»Whniosek o objecie refundacja leku Kinpeygo (budezonid) w ramach programu lekowego: B.171. »Leczenie
pacjentéw z pierwotna nefropatig IgA (ICD-10: N02.8)«”; data ukorczenia: 25.02.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy STADA Arzneimittel AG.

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem STADA Arzneimittel AG
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 wylqczenia jawnosci: STADA Arzneimittel AG.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV
wsrod mieszkancow Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wywotanych RSV wsrdd mieszkaricow Poznania
w wieku 60-64 na lata 2026-2028” realizowany przez Miasto Poznan.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Poznan: ,Program profilaktyki zakazen wywotanych
RSV wsrdéd mieszkaricow Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028”.
Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: lata 2026-2028.
Catkowity budzet programu oszacowano na 1 049 202,72 zt. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu miasta Poznania.

Celem gtownym programu jest: ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy z zakresu czynnikow ryzyka, przebiequ oraz profilaktyki zakazen
wywotanych RSV wsrdd co najmniej 70% uczestnikow dziatari edukacyjnych”.
Program przewiduje takie dwa cele szczegotowe. Nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu gtownego oraz celow
szczegotowych.

Program bedzie skierowany do osob w wieku 60-64 lat, zamieszkatych na terenie
Poznania, spetniajgcych kryteria kwalifikacji — liczbe populacji docelowej
oszacowano na poziomie 25,9 tys. osob, natomiast program obejmie rocznie
ok. 584 mieszkancow, a w catym okresie realizacji — ok. 1 752 0sdb.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

- dziatann informacyjno-edukacyjnych — w zakresie realizacji programu,
mozliwosci skorzystania z niego, zatozen programu, a takze majqcych na celu
podniesienie poziomu wiedzy populacji ogdlnej w zakresie czynnikow ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki zakazeri wywotanych RSV;
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- wizyty kwalifikacyjnej — w celu wykluczenia przeciwskazan do szczepienia.
W ramach wizyty kwalifikujgcej zostanie przeprowadzona takze indywidualna
edukacja zdrowotna uczestnika w zakresie czynnikow ryzyka, przebiegu oraz
profilaktyki zakazers wywotanych RSV, wraz z badaniem poziomu wiedzy przy
zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed edukacjq oraz
post-testu po edukacji, uwzgledniajgcego minimum 5 pytan zamknietych;

- szczepien przeciwko RSV u zakwalifikowanych uczestnikow. W ramach
realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepienn ochronnych przeciw
RSV w schemacie jednodawkowym.

Projekt zawiera opis sposobu zakonczenia udziatu w programie. Wnioskodawca
wskazat, ze zakonczenie udziatu w programie moze nastgpi¢ w nastepujqcy
sposob: niezakwalifikowanie do szczepienia ochronnego po dziataniach
edukacyjnych realizowanych w ramach wizyty kwalifikacyjnej, zrealizowanie
przez uczestnika schematu szczepien przy uZyciu wybranego preparatu,
zgfoszenie przez uczestnika checi zakoriczenia udziatu, zakoriczenie realizacji
Programu.

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

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze dotyczy on istotnego problemu
zdrowotnego jakim jest syncytialny wirus oddechowy.

Zgodnie z opiniami ekspertow oferowanie w ramach PPZ szczepier ochronnych
przeciwko RSV jest zasadne, w szczegolnosci w populacji oséb w wieku
co najmniej 60 lat z grup ryzyka - ryzyko powiktan i zgonu z powodu ostrej infekcji
wywotanej przez RSV rosnie wraz z wiekiem oraz u o0sob ze schorzeniami
przewlektymi, dotyczy to rowniez ryzyka hospitalizacji, ktore jest wyZzsze u 0sob
starszych z obcigzeniem innymi chorobami, natomiast szczepienie stanowi
jedyng metode zmniejszenia ryzyka ciezkich zakazen uktadu oddechowego w tej
grupie osob i jest zalecane wszystkim osobom z grup ryzyka. Ekspert popiera
takze prowadzenie w ramach PPZ dziatann edukacyjnych. Grupa docelowa
ocenianego PPZ znajduje odzwierciedlenie w wiekszosci wytycznych, przy czym
warto rowniez wskazac, ze w odniesieniu do oséb w wieku 260 lat, zgodnie
z wytycznymi, juz sam wiek stanowi podstawe do zaszczepienia (niezaleznie
od wystgpienia dodatkowych czynnikow ryzyka). Towarzystwa naukowe zalecajg
stosowanie 1 dawki szczepionki przeciwko RSV.

Biorgc pod uwage Komunikat Gfdwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie
Programu Szczepiern Ochronnych (PSO) na rok 2026 szczepienie przeciwko RSV
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zalecane jest osobom w 60. roku Zycia i starszym oraz osobom w wieku 50-59 lat
ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotywanq przez RSV
a takze kobietom w ciqzy w celu biernej ochrony noworodkdow i niemowlgt
do 6 miesigca zycia.

Dla wskazanej w projekcie PPZ populacji szczepionki przeciw syncytialnemu
wirusowi oddechowemu (RSV) sq dostepne z poziomem odptatnosci 50%. Miasto
Poznani poniesie pozostate 50% kosztu szczepionki. Koszt poszczegdlnych
szczepionek po refundacji wynosi: Abrysvo — 408,86 zt, Arexvy — 408,86 zt.

Jako uzasadnienie do wprowadzenia programu profilaktyki zakazen wywotanych
RSV wsrod mieszkaricow Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028 wskazano,
Ze przyczyni sie on do poprawy bezpieczeristwa zdrowotnego populacji oraz
zmniejszenia obciqzenia systemu ochrony zdrowia. Rozpowszechnienie zakazen
RSV u osob w wieku powyzej 60 lat jest na tyle znaczne, a konsekwencje
i powiktania tych zakazen na tyle powazne, Zze stanowi to duzy problem nie tylko
medyczny, ale tez spoteczny i ekonomiczny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.3.2026 ,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV  wsréd
mieszkanicéw Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028" realizowany przez: Miasto Poznan; data ukonczenia:
marzec 2026 oraz Raportu nr OT.431.56.2024 ,Program profilaktyki zakazern RSV obejmujacy szczepienia oséb
w wieku 60 lat i starszych z grup ryzyka, zamieszkatych w Poznaniu na lata 2025-2027” z wrze$nia 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 30/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki potpasca i neuralgii
potpascowej wsrdd mieszkancéw Poznania w wieku 60-64 na lata
2026-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki potpasca i neuralgii potpascowej wsrod mieszkancow
Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028” realizowany przez: Miasto Poznan.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki potpasca i jego powiktan. Program skierowany jest do mieszkarncow
Miasta Poznania w wieku 60-64 lat spetniajqgcych kryteria formalne udziatu oraz
nalezqcych do grupy zwiekszonego ryzyka zachorowania na potpasiec. W ramach
programu zaplanowano realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz
szczepien przeciw potfpascowi oraz neuralgii potpascowej poprzedzonych wizytq
kwalifikujgcq. W ramach programu przewidziane sq dwie wizyty, podczas ktorych
uczestnikowi po kwalifikacji zostanq podane dwie dawki szczepionki: pierwsza
dawka (wraz z ankietq badania poziomu wiedzy i satysfakcji) oraz druga dawka.

Program ma by¢ realizowany w latach 2026-2028. Koszt catkowity programu
oszacowano na 1 048 252,32 zt. Program zawiera cel gtdwny i cele szczegotowe,
natomiast nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

Populacje docelowq projektu stanowig mieszkaricy Miasta Poznania w wieku 60-
64 lat spetniajgcy kryteria formalne udziatu. Wsrod kryteriow wiqczenia
do programu wskazano: wiek 60-64 lat, state zamieszkanie na terenie Poznania,
odprowadzanie podatku do urzedu skarbowego wtasciwego dla miasta Poznania
(oswiadczenie pacjenta), zwiekszone ryzyko zachorowania na potpasiec
w wywiadzie, w tym: choroba przewlekta (np. cukrzyca, depresja, przewlekta
choroba ptuc, przewlekta choroba serca, przewlekta choroba nerek, przewlekta
choroba wgqtroby), stany zaburzenia odpornosci (np. jatrogenna
immunosupresja, przeszczep narzqdu litego, wrodzony lub nabyty niedobor
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odpornosci, zakazenie wirusem HIV), choroby nowotworowe (np. biataczka,
choroba Hodgkina, szpiczak mnogi, uogdlniona choroba nowotworowa),
choroba autoimmunizacyjna (tuszczyca, tuszczycowe zapalenie stawow,
nieswoiste zapalenie jelit, reumatoidalne zapalenie stawdw, stwardnienie
rozsiane, toczen uktadowy, zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa), zgoda
pacjenta na udziat w programie i wykonanie szczepienia przeciw potpascowi.

Wsrod  kryteriow wyfqgczenia z programu  wskazano: indywidualne
przeciwwskazania zdrowotne do wykonania szczepienia, stwierdzone podczas
badania kwalifikujgcego do szczepienia, wczesniejsze zaszczepienie petnym
schematem szczepienn przeciwko wirusowi potpasca — oswiadczenie pacjenta
(zaszczepienie tylko pierwszq dawkq w terminie do 6 miesiecy od momentu
zgtfoszenia sie do programu nie stanowi kryterium wykluczenia i umozliwia
przyjecie drugiej dawki szczepienia w ramach programu).

Grupa docelowa ocenianego PPZ znajduje odzwierciedlenie w wiekszosci
wytycznych.

W rekomendacjach wsréd o0séb bez obnizonej odpornosci oraz bez
przeciwwskazan do szczepien, towarzystwa naukowe wskazujq nastepujgce
grupy wiekowe, w ktorych zaleca sie realizacje szczepien przeciwko potpascowi:

e osoby w wieku 250 Ilat (AGDoHAC 2025, CDC 2024, GoC 2023,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023, NACI 2018),

e 0soby w wieku 260 lat (STIKO 2025, SHC 2022, ANZSGM 2018, CPS 2015) — przy
czym niektore organizacje zawezajq te populacje do osob miedzy 60 a 79 r.z.
(UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023) lub miedzy 60 a 70r.z. oraz >80 r.z. (JCVI 2024)

e 0soby w wieku 265 lat (HAS 2024, RCPI 2024).

Towarzystwa naukowe zalecajg rowniez szczepienia przeciwko podtpascowi

w konkretnych populacjach, obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka.

Rekomendacje w tym zakresie nie sq jednak zgodne, co do wieku populacji.

Wsrdd grup, szczegdlnie narazonych na zachorowanie na potpasca, jego ciezki

przebieg i powiktania, ktore powinny zostac¢ zaszczepione wymienia sie:

e osoby z obnizong odpornosciq lub immunosupresjg spowodowanymi
chorobami wspdtistniejgcymi lub rodzajem wdroZonego leczenia (lub u ktdrych
planowane jest wdrozenie leczenia immunosupresyjnego) w wieku:

o 216 lat (SHC 2022),

o 218 lat (AGDoHAC 2025, HAS 2024, JCVI 2024, RCPI 2024,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023),

o 219 lat (CDC 2024),

o 250 lat (STIKO 2025, JCVI 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023),
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o 18-49 lat po przeszczepie szpiku kostnego (UK HSA 2024);

e o0soby z grup ryzyka, ktore majq regularny i bliski kontakt z matymi dziecmi
(PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023);

e o0soby w wieku =50 lat, ktore mieszkajq z osobqg z obnizong odpornoscig
(AGDoHAC 2025).

Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek
szczepionki rekombinowanej (RZV) w odstepie 2-6 miesiecy (STIKO 2025, CDC
2024, HAS 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023, GoC 2023, PTW/
PTMR/ PTD/ PTBB/ PTN 2023, NACI 2018).

Zgodnie z Komunikatem Gtownego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2026, szczepienia przeciwko potpascowi
sq zalecane osobom dorostym, ktdre przebyty pierwotne zakazenie VZV oraz
w szczegdlnosci: z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak:
immunosupresja jatrogenna, zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa
(biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi), przeszczepienie narzqgdu migzszowego lub
macierzystych komorek krwiotwdrczych; z przewlektymi chorobami serca,
wqtroby, ptuc lub nerek; z chorobami autoimmunizacyjnymi; z cukrzycg;
z depresjq; lub osobom ktdre ukoriczyty 50. rok zycia.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2026 r. szczepionka
przeciw potpascowi (rekombinowana, z adiuwantem) Shingrix® jest dostepna
z 50% refundacjq dla pacjentow w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec (tj. z: przewlektq chorobq serca, przewlektq chorobq
ptuc, cukrzycq, przewlektq niewydolnosciq nerek, wrodzonym Ilub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlnionq chorobq nowotworowq, zakazeniem
wirusem HIV, chorobq Hodgkina, jatrogennqg immunosupresjqg, biataczkq,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzqdu litego, reumatoidalnym zapaleniem
stawow, fuszczycq, tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym zapaleniem
jelit, zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa, stwardnieniem
rozsianym, toczniem uktadowym).

Zgodnie z ustawq z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 1733) Swiadczeniobiorcom po ukoriczeniu
65. roku Zycia przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone
w wykazie, o ktorym mowa w ustawie o refundacji. Wykaz ten zostat po raz
pierwszy okreslony w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r.
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w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2023 r.
Od 1 kwietnia 2025 r., na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu  refundowanych  lekéw,  szczepionka  przeciw  potpascowi
(rekombinowana, z adiuwantem) Shingrix® zostata objeta refundacjg w ramach
wykazu, w tym bezptatnie u swiadczeniobiorcow po ukorczeniu 65. roku Zycia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.2.2026 ,,Program profilaktyki pdtpasca i neuralgii potpascowej wsréd
mieszkancdw Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028" realizowany przez: Miasto Poznan; data ukonczenia:
marzec 2026 oraz Aneksu do raportow szczegétowych , Programy z zakresu profilaktyki potpasca i neuralgii
popodtpascowej — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. transseksualizm (ICD-10: F64.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  cyproteronum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: transseksualizm (ICD-10: F64.0).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnos¢ refundacji lekow zawierajqcych substancje czynnq cyproteronum
we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego: transseksualizm (ICD-10: F64.0) byta przedmiotem oceny Rady
kilkukrotnie i uzyskata pozytywnq opinie. W poprzedniej opinii (nr 61/2023 z dnia
11 kwietnia 2023 roku) Rada przeanalizowata wyniki dwoch badan pierwotnych
i trzech opracowan wtornych, ktore potwierdzity skutecznos¢ octanu cyproteronu
w ocenianym wskazaniu. Rada wskazata, ze terapia hormonalna wptywa
pozytywnie na samopoczucie pacjentow, a przy zmianie ptci tagodzi objawy
dysforii pfciowej.

Dowody naukowe

Octan cyproteronu jest powszechnie stosowany w terapii antyandrogenowej
w celu obnizenia stezenia testosteronu. Od czasu ostatniej opinii Rady nie ukazaty
sie wytyczne kliniczne, ktore rekomendowatyby zmiane tego postepowania.

Odnalezione badania kliniczne i przeglgdy systematyczne opublikowane
od ostatniej oceny potwierdzajq skutecznosc terapii octanem cyproteronu i nie
wskazujq nowych danych w zakresie bezpieczenistwa terapii.

Gtowny argument decyzji

Brak nowych danych w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci ocenianej terapii,
ktore uzasadniatyby zmiane poprzedniej decyzji Rady.
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Tryb wydania opinii

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

ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
estradiolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. transseksualizm (ICD-10: F64.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje ~ czynng  estradiolum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: transseksualizm (ICD-10: F64.0).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnos¢ refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng estradiolum
we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego: transseksualizm (ICD-10: F64.0) byta przedmiotem oceny Rady
kilkukrotnie i uzyskata pozytywnq opinie. W poprzedniej opinii (nr 62/2023 z dnia
11 kwietnia 2023 roku) Rada przywotata miedzynarodowe wytyczne kliniczne
rekomendujgce stosowanie estradiolu w terapii u transseksualnych kobiet
i dziewczqt. Wskazata rowniez, ze w badaniach klinicznych i przeglgdach
systematycznych wykazano, ze podawanie srodkow hormonalnych prowadzi
do typowych dziatan charakterystycznych dla estrogenow i antyandrogenow
(takich jak tkliwos¢ piersi, emocjonalnosc, poczucie gtodu, stabosc i uderzenia
gorgca). Zaobserwowano takze podwyiszone ryzyko epizoddow zakrzepowo-
zatorowych oraz zaburzenn akcji serca. Terapia jednoczesnie zmniejsza
odczuwanie leku, stresu, problemow spotecznych oraz wptywa na poprawe
jakosci zycia.

Dowody naukowe

Od czasu ostatniej opinii Rady nie ukazaty sie wytyczne kliniczne, ktore
rekomendowatyby zmiane dotychczasowego postepowania w zakresie
stosowania estradiolu w terapii u transseksualnych kobiet i dziewczgt.
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Odnalezione badania kliniczne i przeglgdy systematyczne opublikowane
od ostatniej oceny potwierdzajq skutecznosc terapii estradiolem i nie wskazujg
nowych danych w zakresie bezpieczenstwa terapii.

Gtowny argument decyzji

Brak nowych danych w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci ocenianej terapii,
ktore uzasadniatyby zmiane poprzedniej decyzji Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461).



