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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.8.2026.LAN

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 13/2026
w dniu 30 marca 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:57.

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

7 0s6b):

Artur Bachta

Pawet Grzesiewski
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Ewa Obuchowicz
Jacek Rubik

Anna Socha-Banasiak
. Matgorzata Sznitowska
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 Skyrizi (risankizumabum)
wramach programu lekowego B.55. ,leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Skyrizi (risankizumabum)
wramach programu lekowego B.32. ,lLeczenie pacjentow z chorobg
Le$niowskiego — Crohna (ICD-10: K50)".

4. Przygotowanie opinii w sprawie wprowadzenia produktu leczniczego Alhemo
(concizumab) do PPZ ,Narodowy Program Leczenia chorych na Hemofilie
i pokrewne skazy krwotoczne na lata 2024-2028" we wskazaniu: dla pacjentéow
z hemofilig A lub B powiktang inhibitorem.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,REGIONALNY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ -
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Zdrowe starzenie sie — rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe dla mieszkancow
Gminy Kamien Pomorski (2025-2029)".
6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zadeklarowat konflikt infereséw odnoszgcy sie do leku Alhemo,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach
pkt. 4 proponowanego porzgdku obrad. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady
nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omowit raport odnoszgcy sie do leku Skyriziw ramach programu
lekowego B.55. dot. WZJG.

Gtos zabrali Matgorzata Sznitowska i Maciej Karaszewski.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziotu w  posiedzeniu
przedstawiciela pacjentéw, ktdéry odpowiadat takze na pytania. GosS¢ przedstawit
takze stanowisko doft. leku Skyrizi w ramach programu lekowego B.32. dot. choroby
Le$niowskiego — Crohna.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Anna Socha-Banasick,
Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski i Jacek Rubik.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Artur Bachta i Roman Junik.

Rady kontynuowata dyskusije, w czym udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska,
Ewa Obuchowicz, Artur Bachta, Aleksandra Zasada, Macie] Karaszewski
i Roman Junik.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlityk Agencji zaprezentowat dane o leku Skyrizi w ramach programu
lekowego B.32. dot. choroby Lesniowskiego — Crohna.

Gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski i Ewa Obuchowicz.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Matgorzata Sznitowska i Jacek Rubik,
a przedstawita Matgorzata Sznitowska.

Rady doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska,
Jacek Rubik i Maciej Karaszewski.

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

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit prezentacje odnoszqcqg sie do leku Alhemo
w ramach Narodowego Programu Leczenia chorych na Hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne.

Gtos zabrali Matgorzata Sznitowska i Macie] Karaszewski, a projekt opinii Rady
przedstawita Anna Socha-Banasiak.
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W dyskusji Rady uczestniczyli:. Anna Socha-Banasiak, Macie] Karaszewski,
Matgorzata Sznitowska, Aleksandra Zasada i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy
1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje o programie polityki
zdrowotnej gm. Kamieh Pomorski z zakresu rehabilitacii.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

Tre$C uchwaty doprecyzowat Maciej Karaszewski, po czym zarzgdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywng opinie
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad é. Prowadzqcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:06.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Skyrizi (risankizumabum) w ramach programu
lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Skyrizi (risankizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 180 mg, 1 wktad,
GTIN: 08054083029955;

e Skyrizi (risankizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 360 mg, 1 wktad,
GTIN: 08054083025186;

e Skyrizi (risankizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
600 mg, 1 fiolka, GTIN: 08054083025179,

w ramach programu lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Skyrizi
(ryzankizumab) w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych
odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktdrzy przestali odpowiadac
na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Skyrizi jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. W leczeniu indukcyjnym stosuje sie podanie
we wlewie dozylnym, a w podtrzymujgcym — we wstrzyknieciu podskornym.
WZJG jest rozlanym nieswoistym procesem zapalnym btfony sluzowej odbytnicy
lub odbytnicy i okreznicy, moggcym prowadzi¢ do powstania owrzodzen, ropni
i przetok. Czesto objawy utrzymujq sie stale, powodujg znaczne obnizenie jakosci
zycia, oraz koniecznosc¢ leczenia operacyjnego powiktan choroby. WZJG nalezy
wraz z chorobq Lesniowskiego-Crohna do grupy nieswoistych chorob zapalnych
jelit o nieustalonej etiologii.

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



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2026 z dnia 30.03.2026 r.

Ryzankizumab (RIS) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
nalezgcym do podklasy 1 immunoglobuliny typu G (IgG1), ktdre z wysokim
powinowactwem selektywnie wiqgze sie z podjednostkq p19 ludzkiej cytokiny
interleukiny 23 (IL-23) bez wiqzania sie z IL-12 i hamuje jej interakcje
z kompleksem receptora dla IL-23, cytokiny zaangaZzowanej w odpowiedZ
zapalng i immunologiczng. Blokujgc wigzanie IL-23 z jej receptorem,
ryzankizumab hamuje uwalnianie cytokin prozapalnych.

W ramach Programu Lekowego B.55 finansowane sq obecnie leki: infliksymab
(INF); wedolizumab (WED); tofacytynib (TOF); ustekinumab (UST); filgotynib
(FIL); ozanimod (OZA); upadacytynib (UPA) i mirikizumab (MIRI).

Dowody naukowe

Skutecznosc¢ ryzankizumabu vs placebo w przedmiotowym wskazaniu zostata
potwierdzona w wysokiej jakosci badaniach klinicznych, zarowno w fazie indukcji
(badanie INSPIRE) jak i podtrzymania (badanie COMMAND).

Nie prowadzono natomiast bezposrednich porownan z innymi technologiami
medycznymi przyjetymi jako komparatory.

Nie odnaleziono badan dotyczgcych wnioskowanej interwencji z rzeczywistej
praktyki klinicznej.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne  kliniczne  Polskiego  Towarzystwa  Gastroenterologicznego,
jak i towarzystw  miedzynarodowych (ACG, AGA, ECCO) uwzgledniajg
ryzankizumab jako jedng z terapii biologicznych zalecang w leczeniu indukcyjnym
oraz podtrzymujgcym chorych na WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
oraz po niepowodzeniu leczenia klasycznego.

Szczegdlne korzysci z terapii biologicznych mogq odnosi¢ pacjenci
Z manifestacjami pozajelitowymi, chorobami wspdtistniejgcymi, a takze osoby
starsze, u ktorych czesciej wystepujq choroby wspdtistniejgce oraz wieksze ryzyko
dziatan niepozqdanych innych terapii oraz kobiety w cigzy lub planujgce ciqgze.
Problem ekonomiczny

Zgodnie z o0szacowaniami  wnioskodawcy, w populacji pacjentow
bez wczesniejszego niepowodzenia terapii, stosowanie ryzankizumabu w miejsce

progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
Z kolei w populacji pacjentow po niepowodzeniu zaawansowanej terapii,
stosowanie ryzankizumabu w miejsce
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progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ryzankizumabu
ze srodkow publicznych oraz z uwzglednieniem zasad umowy podziatu ryzyka
nastgpi wzrost wydatkow pfatnika publicznego. Prognozowany wzrost
wydatkow catkowitych, w przypadku uwzglednienia RSS, wyniesie okofo

PLN w 1. roku oraz PLN w 2. roku. Z kolei w przypadku braku
uwzglednienia zasad umowy podziatu ryzyka, wydatki ptatnika publicznego
wzrosng o okofo PLN w 1. roku oraz okofo PLN w 2. roku

w stosunku do scenariusza istniejgcego.
Gtownym ograniczeniem analizy wpfywu na budzet jest niepewnosc¢ zwigzana
z oszacowangq liczebnosciq populacji docelowe;.

Rekomendacje refundacyjne

Preparat Skyrizi refundowany jest w 8 krajach UE i EFTA, w tym w 7 we
wskazaniach ograniczonych do WZJG.

Glowne argumenty decyzji

e Brak dowoddw naukowych na przewage nad komparatorami;
o Wysokie koszty dla ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Koszty terapii produktem nie powinny byc¢ wyzZsze niz koszty innych lekow
biologicznych objetych refundacjgq.

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 2025r. 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 sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.2.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego B.55.
Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”; data ukornczenia
18.02.2026r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie 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: (AbbVie Sp. z o.0.).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Skyrizi (ryzankizumab) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentdw z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Skyrizi (ryzankizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
600 mg, 1 fiolka, GTIN: 08054083025179,

e Skyrizi (ryzankizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie, 360 mg,
1 wktad, GTIN: 08054083025186,

w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow 2z chorobg

Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem, ze koszty terapii produktem

nie bedq wyzsze niz koszty pozostatych immunoterapii objetych refundacjq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Skyrizi
(ryzankizumab) w leczeniu dorostych chorych z czynng chorobg Lesniowskiego-
Crohna (ChLC) o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych odpowiedz
na wczesniejsze leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali odpowiadac
na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego
w ramach programu lekowego B. 32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Skyrizi jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. W leczeniu indukcyjnym stosuje sie podanie
we wlewie dozylnym, a w podtrzymujgcym — we wstrzyknieciu podskdrnym.

Chorobe Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50) zalicza sie do grupy chorob
zapalnych przewodu pokarmowego oraz do nieswoistych chorob zapalnych jelit.
Zmiany zapalne zazwyczaj majq charakter ogniskowy, ale mogq rowniez
wystepowac¢ na dtugosci catego przewodu pokarmowego. Czesto objawy
utrzymujq sie stale i powodujg znacznqg niepetnosprawnosc¢ oraz koniecznosc
operacji z powodu powiktan choroby. Zapadalnos¢ w krajach UE wynosi
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5/100 000/rok. Choroba rozpoczyna sie zwykle w wieku 15-25 lat lub okoto
50. r.z. i wystepuje z podobng czestoscig u obu pfci.

Ryzankizumab (RIS) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
nalezgcym do podklasy 1 immunoglobuliny typu G (IgG1), ktdre z wysokim
powinowactwem selektywnie wiqze sie z podjednostkq p19 ludzkiej cytokiny
interleukiny 23 (IL-23) bez wiqzania sie z IL-12 i hamuje jej interakcje
z kompleksem receptora dla IL-23, cytokiny zaangaZzowanej w odpowiedZ
zapalnqg i immunologiczng. Blokujgc wiqzanie IL-23 z jej receptorem,
ryzankizumab hamuje uwalnianie cytokin prozapalnych.

Decyzja Komisji Europejskiej o dopuszczeniu do obrotu ryzankizumabu
we wnioskowanym wskazaniu zostata wydana 23 listopada 2022 r. (pierwsze
dopuszczenie do obrotu w roku 2019).

Obecnie produkt leczniczy Skyrizi finansowany jest w ramach programu
lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowanq i ciezkq postaciq fuszczycy
plackowatej” i B.35. ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow”.

W ramach Programu Lekowego B.32. finansowane sq leki: infliksymab,
adalimumab, ustekinumab, wedolizumab i upadacytynib.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego witgczono 1 randomizowane, otwarte,
wieloosrodkowe badanie pierwotne (SEQUENCE) oraz 3 randomizowane,
podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe badania pierwotne (ADVANCE,
MOTIVATE, FORTIFY). Dodatkowo do analizy wtgczono 10 badan rzeczywistej
praktyki klinicznej oraz 14 opracowan wtornych.

W badaniu RCT SEQUENCE uzyskano istotng statystycznie przewage
RIS nad ustekinumabem w zakresie uzyskania remisji klinicznej (np. w 48
tygodniu 60,8% vs 40,8%) i endoskopowej (45,1% vs 21,9%). W grupie RIS
odnotowano wiekszq poprawe jakosci zycia niz w grupie kontrolnej. Roznica
w dziataniach niepozgdanych miedzy grupami byta istotne statystycznie
na korzysc RIS.

W poréwnaniu z placebo (RCT ADVANCE, MOTIVATE, FORTIFY) w 12. tygodniu
leczenia wykazano znamiennq statystycznie przewage RIS w zakresie
wystepowania odpowiedzi endoskopowej, wygojenia btony sluzowej i remisji
endoskopowej. AEs prowadzqce do przerwania leczenia oraz ciezkich AEs
wystepowaty istotnie statystycznie rzadziej w grupie otrzymujgcej RIS.
Potwierdzono dtugookresowq skutecznos¢ w badaniu trwajgcym 152 tygodnie
(FORTIFY OLE, SEQUENCE).

Nie  odnaleziono badan  bezposrednio  porownujgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo RIS z adalimumabem, wedolizumabem oraz upadacytynibem
w populacji  docelowe.
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Odnaleziono 10 badan oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo RIS w leczeniu
ChLC w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej, w ktorych w okresie leczenia
indukcyjnego dla populacji ogdlnej raportowano: remisje kliniczng u ok. 43-83%
chorych; remisje kliniczng bez koniecznosci stosowania kortykosteroidow
u ok. 38-67% chorych; remisje endoskopowq u ok. 29% chorych; odpowiedz
kliniczng u ok. 62-92% chorych. W czasie leczenia podtrzymujgcego (wyniki
dla 36-56 tyg.) dla populacji ogdlnej raportowano podobnqg skutecznosc.
AEs notowano ogdtem u ok. 6-29%, a AEs prowadzqgce do przerwania leczenia
uok. 1,3 - 3,4% chorych.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 3 wytyczne kliniczne, dwie amerykanskie (AGA, ACG) i jedng
europejskq (ECCO) - ryzankizumab jest zalecanq terapiq w leczeniu indukcyjnym
oraz podtrzymujgcym chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Jednak opinie na temat jakosci dowodow klinicznych sq rdzne.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ocenianej interwencji
RIS w miejsce komparatorow jest drozsze i skuteczniejsze dla dwdch
analizowanych populacji bez RSS. W populacji po niepowodzeniu
leczenia  konwencjonalnego oszacowany ICUR dla porownania RIS
z komparatorami wynidst 1,3-7,7 min/QALY bez RSS oraz

W populacji po niepowodzeniu leczenia biologicznego wartosci te byty
wyzsze. Wartosci te znajdujqg sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa
w ustawie o refundacji.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, populacja docelowa leczona
wnioskowanqg technologiq wyniesie pacjentow w pierwszym oraz

pacjentow w drugim roku refundacji.

Catkowite wydatki budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym w | roku analizy
wyniosq (z RSS) oraz 22 090 204 zt (bez RSS), z kolei w Il roku
(z RSS) oraz 45 095 140 zt (bez RSS).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono siedem rekomendacji pozytywnych dla Skyrizi w omawianym
wskazaniu (HAS 2024, SMC 2023, NCPE 2023, NICE 2023, CDA-AMC 2023,
TLV 2023, PBAC 2022). Niemiecka G-BA wskazuje na brak/niewielkq dodatkowg
korzys¢ klinicznq, lecz lek pozostaje refundowany. Francuska HAS wydata
pozytywng rekomendacje dla leczenia pacjentow, ktorzy wczesniej stosowali
co najmniej jeden inhibitor TNF-alfa (adalimumab, infliksimab) oraz negatywng
rekomendacje dla grupy pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorami
TNF-alfa.

Glowne argumenty decyzji:
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e Udowodniona skutecznosc kliniczna i zadowalajqcy profil bezpieczerstwa;

e Rekomendacje refundacyjne w innych krajach;

e Furopejskie wytyczne kliniczne zdecydowanie zalecajg wnioskowangq terapie
u pacjentow z umiarkowangq do ciezkiej postaci choroby;

e Brak efektywnosci kosztowe;.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907 z pézn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.1.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) w ramach programu lekowego: B. 32. »Leczenie
pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)«”; data ukoriczenia 17 marca 2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie 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: (AbbVie Sp. z o.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
w sprawie wprowadzenia produktu leczniczego Alhemo (koncizumab)
do programu polityki zdrowotnej ,,Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne
na lata 2024-2028

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wprowadzenie produktu leczniczego:

e Alhemo (koncizumab), 15 mg/1,5 ml roztwdér do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 60 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 300 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu,

do modutu programu polityki zdrowotnej pn. ,,Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028”
we wskazaniu: profilaktyka krwawien u pacjentow od 12 r.z. z hemofilig A lub B
z obecnosciq inhibitora.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie produktu
leczniczego:

e Alhemo (koncizumab), 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 60 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu;

e Alhemo (koncizumab), 300 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu,

do modutu programu polityki zdrowotnej pn. ,,Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028”
we wskazaniu: profilaktyka krwawienn u pacjentow od 12 r.z. z hemofilig B

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl
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z obecnosciq inhibitora, pod warunkiem doktadnego sprecyzowania kryteriow
kwalifikacji do programu.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Alhemo (koncizumab),
we wskazaniu: hemofilia A lub B powiktana inhibitorem w ramach modutu
programu polityki zdrowotnej pn. ,,Narodowy Program Leczenia Chorych
na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028”.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym. Nie zaproponowano RSS.

Hemofilia A i B powiktane inhibitorem (HAwl/HBwI) to ciezkie wrodzone skazy
krwotoczne, w ktorych organizm wytwarza przeciwciata neutralizujgce
podawane czynniki krzepniecia, co znaczqco utrudnia leczenie krwawien.
Inhibitory rozwijajq sie u ok. 20-30% pacjentow z ciezkq hemofiliq A oraz rzadziej
u chorych na hemofilie B, ale ich obecnos¢ wymaga bardziej ztozonej terapii.
Hemofilia A wystepuje czesciej niz hemofilia B, ktora stanowi ok. 20%
przypadkow hemofilii, a obie choroby wynikajq odpowiednio z niedoboru
czynnika VIII lub IX. Obecnos¢ inhibitora powoduje nieskutecznosc¢ standardowej
substytucji czynnikiem i wymaga stosowania lekéw omijajgcych inhibitor
(m.in. rFVlla, aPCC) lub innych terapii takich jak emicizumab.

Hemofilia dotyczy ok. 1 na 10 tys. urodzen, a globalnie zyje z nig ok. 400 tys. osob.
Profilaktyka krwawien pozostaje podstawq opieki i zgodnie z wytycznymi polega
na regularnym podawaniu koncentratow czynnikow lub terapii nie-zastepczych,
co zmniejsza rocznq liczbe krwawien oraz zapobiega artropatii. W hemofilii B
rozwdj inhibitora jest rzadszy, lecz jego wystqpienie wigze sie z wiekszym
ryzykiem reakcji alergicznych i trudnosciami w prowadzeniu terapii.
Technologiami alternatywnymi dla koncizumabu (CON) w HAwI jest emicizumab
(EMI) i koncentrat aktywowanych czynnikow zespotu protrombiny (aPCC),
natomiast w HBwl - aPCC.

Dowody naukowe

Badanie Explorer7 (otwarty charakter RCT, CON vs brak profilaktyki) wykazato,
Zze CON istotnie redukuje liczbe krwawien u pacjentow z HAwI/HBwI 212 r.z.
Stosowanie profilaktyki CON zarédwno w populacji HAwl, jak i HBwl wiqgzato
sie z istotnq statystycznie redukcjq ABR (o ok. 86%) w przypadku leczonych
krwawien spontanicznych i pourazowych (wskaZznik ABR=0,14; 95%Cl: 0,07, 0,29;
p<0,01). Zblizone wyniki zaobserwowano, gdy podtypy hemofilii analizowano
oddzielnie (HAwl i HBwI), jednak badanie nie miato mocy statystycznej
pozwalajgcej wykazac wyzszos¢ w zaleznosci od podtypu hemofilii B (zbyt mata
liczebnosc proby).
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Wyniki fazy przedtuzonej RCT Explorer7 wskazujg, Ze szacowana ABR
w przypadku krwawien wymagajqcych leczenia utrzymuje sie na niskim poziomie
w dtuzszym okresie obserwacji, a jego srednia waha sie od 1,1 do 2,3 w 56 tyg.
obserwacji (w zaleznosci od rodzaju krwawienia).

Prawdopodobieristwo braku krwawien wymagajqcych leczenia ogdftem byfo
istotnie statystycznie wyzsze w grupie CON vs brak profilaktyki (OR=23,4; 95%CI:
2,6, 208,8). Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na szeroki przedziat ufnosci, ktory mogt
by¢ spowodowany matq liczebnosciq proby badawczej.

Dla porownania posredniego CON vs EMI w populacji HAw! przedstawiono wyniki
opracowane metodq Buchera w oparciu o badania Explorer7 oraz HAVEN-1.
W przypadku poréwnania posredniego CON vs aPCC przedstawiono wyniki
opracowane metodq Buchera w oparciu o badania Explorer7 oraz FEIBA-NF.
Ze wzgledu na zbyt niskq liczebnosc pacjentow z HBwl, odstgpiono od wykonania
analizy posredniej dla tego podtypu choroby.

Brak istotnych roznic miedzy CON a EMI w populacji HAwl, w zadnym
z analizowanych punktow koricowych dot. krwawien. W przypadku porownania
CON vs aPCC w populacji HAwl stosowanie CON wiqzato sie z istotnie wiekszg
redukcjg zaréwno leczonych krwawieri ogétem (RR=0,32; 95%Cl: 0,10; 0,99),
jak i krwawien spontanicznych (RR=0,20; 95%Cl: 0,07; 0,61).

Wyniki opracowan wtornych (Pasca 2022, Olasupo 2024, Siddiqui 2025)
wskazujq, ze CON uznaje sie za skuteczny i bezpieczny, chociaz dowody w nich
uwzglednione majq niskq pewnosc, a autorzy podkreslajq koniecznos¢ dalszych
badan i monitorowania dtugoterminowego. Wszystkie przeglqdy potwierdzajq
redukcje krwawien i akceptowalny profil bezpieczenstwa, ale wskazujq rowniez
na ograniczenia metodologiczne i potrzebe dalszej weryfikacji.

Wg badania Explorer 7 profil bezpieczeistwa CON jest akceptowalny,
z przewidywalnymi zdarzeniami niepozqdanymi (AEs) i rzadkimi incydentami
zakrzepowymi po zmianie protokotu badania. Nie wykazano istotnych
statystycznie roznic miedzy CON a brakiem profilaktyki dla AEs, ciezkich AEs oraz
AEs prowadzqgcych do przerwania terapii oraz zgonu.

Wyniki badan posrednich wskazujq na brak istotnych rdznic miedzy
analizowanymi technologiami, zaréwno w zakresie ciezkich zdarzen
niepozqdanych (SAEs) ogdtem, AEs prowadzqgcych do przerwania leczenia, zgonu,
jak rowniez AEs szczegdlnego zainteresowania. W kontekscie AEs wystepujgcych
u 25% pacjentow (tj. bdl stawow czy infekcja gornych drdg oddechowych)
rowniez nie odnotowano istotnych rdznic, dane te byty tylko dostepne
dla porownania CON z EMI.

Jakos¢ dowodow obarczona jest istotnymi ograniczeniami: otwarty charakter
RCT, niewielka préoba oraz przerwa w leczeniu w badaniu z powodu zdarzen
zakrzepowych; brak RWE/RWD, heterogenicznos¢ badan w ramach poréwnarn
posrednich i brak adekwatnych bezposrednich RCT z uwzglednieniem
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komparatordw (brak mozliwosci porédwnari CON vs aPCC w HBwI z powodu
bardzo matej liczby pacjentow). Wyniki wymagajq dalszej weryfikacji w dtuzszej
obserwacji.

Wytyczne kliniczne wskazujq na mozliwos¢ zastosowania terapii w omawianej
chorobie. CON jest uwzgledniony w najnowszych wytycznych (NHC 2025, MASAC
2025), gtéwnie w kontekscie HBwl. W HAwl pozostaje opcjq ,,drugiego wyboru”,
za emicizumabem. Wytyczne amerykariskie (MASAC) dopuszczajg stosowanie
CON znacznie szerzej, obejmujgc takze pacjentow bez inhibitorow 212 r.z.
Wytyczne europejskie i polskie bardziej konserwatywne — skupione na ITI i EMI.
Problem ekonomiczny

Refundacja CON w grupie pacjentow z HAwl bedzie wiqgzata sie z dodatkowymi
wydatkami dla ptatnika publicznego.

Refundacja CON w grupie pacjentow z HBwl bedzie wiqzata sie oszczednosciami
dla ptatnika publicznego.

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne odnoszqce sie do zastosowania
CON w populacji z HAwI, tj. pozytywnq dunskq Medicinrddet 2025 (skierowang
do pacjentdw nietolerujgcych EMI), negatywngq francuskq HAS 2025 (w populacji
> 12 lat z HAwl FVIIl) oraz niemieckq G-Ba 2025 wykazujgcq brak dodatkowej
korzysci klinicznej CON. W przypadku populacji z HBwl, odnalezione
rekomendacje miaty charakter pozytywny (HAS 2025, Medicinrddet 2025 oraz
G-Ba 2025 [wskazujgc na znacznq korzysc kliniczng]) lub warunkowo pozytywny
(szwedzkie TLV 2025, u pacjentdow z niepowodzeniem ITI).

Rekomendacje pozytywne dla populacji HBwl (wyjgtek: Medicinradet 2025
dla HAwl) uzasadniono wykazang korzysciq kliniczng CON | zaspokojeniem
potrzeby medycznej w grupie pacjentow o ograniczonych mozliwosciach terapii.
W negatywnych rekomendacjach dla HAwl wskazano na niskq wiarygodnosc
dowoddw na skutecznosc i bezpieczeristwo CON, wysoki koszt stosowania leku
oraz dostepnosc alternatywnych technologii lekowych.

Glowne argumenty decyzji:

e Brak wykazania wyzszosci CON nad komparatorem w populacji HAwI!
w zadnym z analizowanych punktow koricowych dotyczqcych krwawien;

e Zaspokojenie potrzeby medycznej w grupie pacjentow o ograniczonych
mozliwosciach terapii (HBwl);

e Dostepne pozytywne wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne
stosowania leku we wskazaniu HBwl;

e W populacji HBwl oszczednosci dla ptatnika publicznego.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 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: OTAP.422.2.2.2025 ,Ocena zasadnosci wiaczenia produktu leczniczego Alhemo (koncizumab) do modutu

programu polityki zdrowotnej »Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne
na lata 2024-2028«”; data ukonczenia: 17.03.2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
o projekcie programu ,, REGIONALNY PROGRAM POLITYKI
ZDROWOTNEJ — Zdrowe starzenie sie — rehabilitacja
i leczenie uzdrowiskowe dla mieszkarncow
Gminy Kamien Pomorski (2025-2029)”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,»REGIONALNY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ — Zdrowe starzenie sie —
rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe dla mieszkaricow Gminy Kamiern Pomorski
(2025-2029)".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Kamienn Pomorski: ,REGIONALNY PROGRAM POLITYKI
ZDROWOTNEJ — Zdrowe starzenie sie — rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe
dla mieszkaricow Gminy Kamien Pomorski”. Planowany termin wdrozZenia
programu i okres jego realizacji to lata 2025-20289.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 800 000 zt. Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Kamien Pomorski (przy ewentualnym
dofinansowaniu z Narodowego Funduszu Zdrowia).

Celem gtownym programu jest poprawa sprawnosci funkcjonalnej i jakosci zycia
mieszkaricow Gminy Kamiern Pomorski w wieku 50-80 lat poprzez zwiekszenie
dostepnosci do rehabilitacji i leczenia uzdrowiskowego. Projekt PPZ okresla takze
3 cele szczegotowe.

Program bedzie skierowany do 0séb zameldowanych na terenie Gminy Kamien
Pomorski w wieku od 50 do 80 lat z rozpoznaniem schorzenia z grupy: choroba
zwyrodnieniowa kregostupa i stawow, nastepstwa urazow w obrebie narzgdu
ruchu, posiadajgcych skierowanie na rehabilitacje lub leczenie uzdrowiskowe
w warunkach ambulatoryjnych od lekarza rodzinnego Iub specjalisty.
Whnioskodawca zaznacza, zZe liczba ludnosci w gminie w wieku od 50 do 80 lat
wynosi 5 841 o0sob (dane GUS wskazujg na 7 454 osoby). Populacje docelowqg
oszacowano na poziomie ok. 1 250 osob. W charakterystyce populacji docelowej
wskazano, Ze podczas catego programu 1 460 0sob zostanie objetych programem
(w tresci PPZ istniejg niescistosci w zakresie liczby osob, ktore skorzystajg
Z 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 zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

e Kwalifikacji fizjoterapeutycznej wraz z ocenq stanu funkcjonalnego
wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Funkcjonowania, Niepefnosprawnosci
i Zdrowia (ICF). Podczas badania fizjoterapeuta dokona catosciowej analizy
stanu pacjenta w oparciu o struktury i funkcje ciata, poziom aktywnosci oraz
czynniki srodowiskowe wptywajgce na funkcjonowanie. Wyniki badania
umozliwiq dobor odpowiednich zabiegow dostosowanych
do indywidualnych potrzeb i ograniczen.

e Indywidualnego planu zabiegow uzdrowiskowych lub rehabilitacyjnych - cykl
10 dni x 3 zabiegi dziennie. W programie w ramach opisu interwencji
wskazano nastepujgce grupy zabiegow: kinezyterapie, fizykoterapie,
balneoterapie, krioterapie, hydroterapie oraz pozostate zabiegi (w tym:
ultradzwieki i laseroterapie).

e Badania koricowego z ocenq skutecznosci leczenia funkcjonalnego. Podczas
drugiej konsultacji fizjoterapeuta przeprowadzi konicowq ocene i opis stanu
funkcjonalnego uczestnika po zakoriczeniu fizjoterapii.

e Dziatan edukacyjnych.

W ramach PPZ zostanie przeprowadzona takze akcja informacyjno-promocyjna.

Udziat w programie zakoriczy sie koricowq ocenq i opisem stanu funkcjonalnego
uczestnika. Ponadto zostanq wskazane zalecenia co do dalszego postepowania.
Whnioskodawca wskazuje, ze zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe
na kazdym etapie jego realizacji. Dopuszcza sie takze zakoriczenie udziatu
w przypadku: przeciwwskazan zdrowotnych, niestawienia sie na zabiegi przez
3dni z rzedu bez uzasadnienia lub trwatej zmiany miejsca zamieszkania poza
obszar dziatania programu.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze zgodnie z definicig WHO
rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do 0sob
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore ma na celu przywrocenie 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 i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mftodziezy. Znaczenie dziatan
w tym zakresie zostato okreslone przez ekspertow jako: ratujgce zycie
i prowadzgce do petnego wyzdrowienia, zapobiegajgce przedwczesnemu
zgonowi oraz poprawiajgce jakosc zycia bez istotnego wpfywu na jego dfugosc.
Warunki realizacji PPZ powinny by¢ zgodne zwymogami zawartymi
w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Eksperci potwierdzajqg takze zasadnosc
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prowadzenie dziatan edukacyjnych w ramach PPZ. Takze w rekomendacjach
wskazuje sie na istotnq role edukacji pacjenta w procesie rehabilitacji.

Cele opieki rehabilitacyjnej, ktore sq oparte na indywidualnych potrzebach
i priorytetach, muszq zostac opracowane we wspotpracy ze starszq osobq dorostg
Zyjgcq z lub zagrozonq stabosciq i ich partnerem/ami opiekujgcymi sie. Plan
opieki rehabilitacyjnej powinien przede wszystkim zapobiegaé pogorszeniu
funkcjonowania organizmu i skupia¢ sie na promocji zdrowia. Plan opieki
rehabilitacyjnej powinien byc¢ zorientowany na cel i mie¢ okreslone ramy czasowe
(RCA/PGLO 2021).

Jeden z ekspertow wskazat, ze w ramach PPZ w pierwszej kolejnosci oferowana
powinna zostac petna diagnostyka funkcjonalna, a nastepnie kinezyterapia oraz
fizykoterapia z masazem. Natomiast wskazywane przez ekspertow zalecane
zabiegi  fizykoterapeutyczne  obejmowaty:  fototerapie, = sonoterapie,
elektroterapie, magnetoterapie, termoterapie, krioterapie, hydroterapie
i balneoterapie. Balneoterapia, obok TENS | elektroterapii, zaliczana
jest do metod niefarmakologicznego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego o niepewnej lub niewykazanej skutecznosci. Moze jednak przynosic¢
korzysci pacjentom z wielostawowq chorobq zwyrodnieniowg stawow oraz
chorobami wspdtistniejgcymi (EULAR 2018 B).

Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne, balneoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq
sie  w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
zgodhnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Swiadczenia w ramach programu realizowane bedg w ,Uzdrowisku Kamien
Pomorski” S.A. w  Zaktadzie Fizjoterapii ,Mieszko”  mieszczgcym
sie przy ul. Wojska Polskiego 2 w Kamieniu Pomorskim. Warto zaznaczyc,
ze swiadczenia bedg zatem realizowane przez swiadczeniodawce, ktory posiada
umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Zgodnie z informacjami z informatora NFZ na terenie gminy Kamiern Pomorski
umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej posiada
2 swiadczeniodawcow.

Uwagi Rady:
e Wskazanie realizatora jest niezgodne z przepisami artykutu 48b ust. 1 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

e Opis problemu zdrowotnego koncentruje sie gtdwnie na zabiegach
borowinowych, a nie na samym problemie zdrowotnym, jakim jest
niepetnosprawnosc.

e Dane pozyskane z Map Potrzeb Zdrowotnych zostaty przedstawione
nieprawidtowo, gdyz nie odpowiadajq stanowi faktycznemu.
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W zakresie celow PPZ - cel gtowny zostat sformutowany nieprawidtowo,
nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej tego celu,
wszystkie cele szczegotowe zostaty btednie zaplanowane.

Wszystkie mierniki nie spetniajq funkcji miernika efektywnosci.

Istniejq pewne niescistosci co do liczby populacji docelowej, ktéra ma zostac
wtgczona do PPZ.

Kryteria wtgczenia i wytgczenia sq niespdjne z tresciqg PPZ.

W projekcie nie wskazano czasu trwania terapii indywidualnej, dla kazdego
z uczestnikow programu. W opisie interwencji nie wskazano specjalisty
prowadzqcego zajecia edukacyjne ani czasu ich trwania, a takze

nie przewidziano testu wiedzy, same dziatania edukacyjne opisano
zdawkowo.

W projekcie programu odniesiono sie w sposob zdawkowy do informacji
nt. warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
Dodatkowo projekt PPZ nie przewiduje przeprowadzenia konkursu ofert
na wybor realizatora programu, projekt PPZ wskazuje realizatora programu —
konkretny podmiot leczniczy.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

W projekcie nie wyszczegdlniono kosztow dziatarn edukacyjnych, a takze
kosztow pierwszej oraz drugiej wizyty fizjoterapeutycznej. Nadto istniejq
rozbieznosci w zakresie kwoty kosztu catkowitego.

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.451.7.2026 ,,REGIONALNY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ — Zdrowe
starzenie sie — rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe dla mieszkancéw Gminy Kamien Pomorski”; data
ukonczenia: marzec 2026 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



