Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.9.2026.PP

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 14/2026
w dniu 7 kwietnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:01.

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

7 0s6b):

Matgorzata Bata
Robert Bryzek

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski

Anna Socha-Banasiak
Matgorzata Sznitowska
8. Aleksandra Zasada

N~ DdD —

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Zbigniew Siudak
Cztonkowie Rady nieobecni podczas posiedzenia:
1. Artur Bachta

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej Test wielogenowy (eng. multigene assay; MGA) Oncotype DX® w celu
oceny prognostycznej i predykcyjnej korzysci z chemioterapii u pacjentek
z wczesnym rakiem piersi (ICD-10: C50), hormonozaleznym (HR+), bez ekspresji
receptora HER2 (HER2-), bez przerzutobw do weztdw chtonnych (NO)
lub z przerzutami do maksymalnie 1-3 weztdéw chtonnych (N1).

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program edukacji zdrowotnej dotyczqcej profilaktyki
skoliozy wéréd ucznidw klas IV i VI z terenu wojewddztwa opolskiego na lata 2026—
2028. Wczesne wykrywanie i wsparcie edukacyjne dla dzieci zagrozonych
rozwojem skoliozy (woj. Opolskie)”.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu ferytorialnego ,,Program zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen
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z zakresu rehabilitacji leczniczej dla mieszkancow Gminy Czerwiensk na lata 2026 —
2030".

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej amlodipinum + valsartanum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej amlodipinum + valsartanum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Przygotowanie  opini w  sprawie substancji czynnej candesartanum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej candesartanum + amlodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadciSnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej lisinoprilum + amlodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii W sprawie substancii czynnej lisinoprilum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej losartanum + amlodipinum

we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opini W sprawie substancji czynnej losartanum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0sob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej perindoprilum + amlodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadciSnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej perindoprilum + indapamidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej ramiprilum + amlodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej ramiprilum + felodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancii czynnej ramiprilum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej telmisartanum + amlodipinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadciSnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okre$lono w ChPL.

Przygotowanie  opinii  w  sprawie  substancji  czynnej  telmisartanum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.
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20. Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej telmisartanum + indapamidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
w przypadkach innych niz okreSlono w ChPL.

21.Przygotowanie  opini  w  sprawie  substancji  czynnej  valsartanum
+ hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
U 0séb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

22. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (8 gtosdw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie
zakwalifikowania  Swiadczenia  dot.  zastosowania  testu  wielogenowego
Oncotype DX®.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Aleksandra Zasada, Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przygotowata i przedstawita Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wazielii Matgorzata Bata,
Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje o programie polityki
zdrowotnej dotyczgcej profilaktyki skoliozy wsrdd ucznidw klas IV i VI z terenu
wojewoddztwa opolskiego.

We wstepnej dyskusji udziat wazieli: Matgorzata Sznitowska, Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Bata, Robert Bryzek, Marcin Kotakowski i Marcin Lipowski.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Marcin Lipowski.
Tre$¢ uchwaty doprecyzowali: Marcin Lipowski, Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtosow
,Za'") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje o programie polityki
zdrowotnej dotyczgcej zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen z zakresu rehabilitacii
leczniczej dla mieszkahcdw Gminy Czerwiensk.

Do posiedzenia dotgczyt Zbigniew Siudak,
ktoéry nie zadeklarowat konfliktu interesow.

We wstepne] dyskusji udziat  wzieli: Robert Bryzek, Matgorzata Bata,
Matgorzata Sznitowska, Marcin Kotakowski i Aleksandra Zasada.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.

TreSC uchwaty doprecyzowata Prowadzgca Matgorzata Bata, po czym zarzgdzita
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 14/2026 w dniu 07.04.2026 r.

Ad 5 - 20. We wstepnej dyskusji dot. substancji czynnych we wskazaniach
pozarejestracyjnych  udziat  wazieli:  Zbigniew  Siudak, Marcin  Kotakowski,
Matgorzata Bata i Matgorzata Sznitowska.

Ad 5. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych amlodipinum + valsartanum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za"”) uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych candesartanum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za") uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 8. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych candesartanum + amlodipinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych lisinoprilum + amlodipinum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za"”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

Ad 10. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych lisinoprilum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 9 do protokotu).
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Ad 11. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji  czynnych  losartanum + amlodipinum  we  wskazaniach

pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 10 do protokotu).

Ad 12. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych losartanum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach

pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za"”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Ad 13. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych perindopriium + amlodipinum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za”) uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik
nr 12 do protokotu).

Ad 14. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowalii przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych perindoprilum + indapamidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 13 do protokotu).

Ad 15. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowalii przedstawili projekt opinii
dot. substancji  czynnych  ramiprilum + amlodipinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za"”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 14 do protokotu).

Ad 16. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji  czynnych  ramiprilum  +  felodipinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 15 do protokotu).

Ad 17. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych ramiprilum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach

pozarejestracyjnych.
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Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 16 do protokotu).

Ad 18. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych telmisartanum + amlodipinum we  wskazaniach

pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 17 do protokotu).

Ad 19. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych telmisartanum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za"”) uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik
nr 18 do protokotu).

Ad 20. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowali i przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych telmisartanum + indapamidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow ,,za") uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 19 do protokotu).

Ad 21. cd. Zbigniew Siudak i Marcin Kotakowski przygotowalii przedstawili projekt opinii
dot. substancji czynnych valsartanum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 20 do protokotu).

Ad 22. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 11:39.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Test wielogenowy (eng. multigene assay; MGA) Oncotype DX®
w celu oceny prognostycznej i predykcyjnej korzysci z chemioterapii
u pacjentek z wczesnym rakiem piersi (ICD-10: C50),
hormonozaleznym (HR+), bez ekspresji receptora HER2 (HER2-),
bez przerzutéw do weztdw chtonnych (NO) lub z przerzutami
do maksymalnie 1-3 weztédw chtonnych (N1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Test wielogenowy (eng. multigene assay; MGA) Oncotype DX®
w celu oceny prognostycznej i predykcyjnej korzysci z chemioterapii u pacjentek
z wczesnym rakiem piersi (ICD-10: C50), hormonozaleznym (HR+), bez ekspresji
receptora HER2 (HER2-), bez przerzutow do weztow chtonnych (NO)
lub z przerzutami do maksymalnie 1-3 weztow chtonnych (N1)” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W populacji pacjentow z rozpoznaniem wczesnego, HR-dodatniego,
HER2-ujemnego raka piersi, standard postepowania stanowi adiuwantowa
hormonoterapia, natomiast u pacjentow o wysokim ryzyku nawrotu, ocenianym
na podstawie czynnikow kliniczno-patomorfologicznych, uzupetniajgco stosuje
sie takze chemioterapie. U czesci pacjentow jednak wybdr optymalnej interwencji
jest obarczony niepewnosciq, w wyniku czego chemioterapie mogq otrzymywac
pacjenci, u ktorych nie wptynie ona na zmniejszenie ryzyka nawrotu, a zwigzana
bedzie z wystepowaniem dziatan niepozqdanych. Zgodnie z danymi
przedstawionymi przez Whnioskodawcdéw, wykonanie testu Oncotype DX’
umozliwia  optymalizacje  leczenia  przez  unikniecie  nadmiernego,
jak i niedostatecznego leczenia uzupetniajgcego chemioterapiq u pacjentow
Z rozpoznaniem wczesnego raka piersi.
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Podkresli¢ nalezy, ze przeprowadzenie testu Oncotype DX° wiqgze sie
z koniecznosciq przestania materiatu biologicznego pacjenta do laboratorium
centralnego, zlokalizowanego w Stanach Zjednoczonych, gdzie odbywa sie caty
proces analiz. Taki model realizacji swiadczenia budzi wgtpliwosci natury
prawnej dotyczqce zarowno odpowiedzialnosci za wynik testu, jak i zapewnienia
zgodnosci z przepisami o ochronie danych osobowych.

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet na swiecie —
w 2022 r. odnotowano 2,3 min nowych zachorowan i ok. 690 tys. zgonow.
W Polsce w 2023 r. zarejestrowano 21 924 zachorowania (21 716 kobiet
i 208 mezczyzn) i 6 827 zgondw (6 757 kobiet i 70 meziczyzn). Zapadalnosc
na te chorobe wzrasta po 35. roku Zycia, a szczyt zachorowarn przypada na wiek
od 50 do 69 lat. Podtyp HR+/HER2-, zaliczany do rakdéw luminalnych, stanowi
ok. 70% wszystkich przypadkdw raka piersi, a ponad 90% nowych rozpoznarn tego
podtypu dotyczy wczesnych stadiow zaawansowania choroby.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej, chemioterapia u pacjentow
Z rozpoznaniem wczesnego raka piersi HR+, HER2- stosowana jest w zaleznosci
od czynnikow ryzyka, tj. wielkosci guza, statusu zajecia weztow chfonnych
czy statusu menopauzalnego. Do jej powiktan nalezqg mielosupresja, nudnosci
i wymioty, biegunki, bolesne zmiany w jamie ustnej, fysienie, zwiekszona
podatnos¢ na infekcje oraz przewlekte zmeczenie, jak rowniez kardiomiopatia,
neuropatia obwodowa i zaburzenia poznawcze.

Analizowane swiadczenie wigze sie merytorycznie z wczesniejszq analizq Agencji,
dotyczqcq zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Profil ekspresji
genow GEP (Gene Expression Profiling) — roine zestawy diagnostyczne
dedykowane poszczegolnym nowotworom” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Powotujgc sie na brak
wystarczajgcych dowoddw naukowych, Prezes Agencji wydat wowczas
rekomendacje negatywnq, a Rada Przejrzystosci uznata w swoim stanowisku
zakwalifikowanie swiadczenia za niezasadne.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono 7 badan
wykorzystujgcych dane rzeczywiste w analizach klinicznych i ekonomicznych
dot. testu Oncotype DX°. Do analizy wigczono réwniez 2 badania wskazane przez
Whioskodawcéw w KSOZ: badanie PONDx Polska (Jarzqb 2024), odnoszqce sie
do populacji polskiej, lecz ograniczone do pacjentow bez zajecia weztow
chtonnych (NO), oraz badanie PONDx Francja (Curtit 2019), obejmujgce wiekszq
kohorte pacjentow (n = 882), w tym zarowno pacjentow zcechg NO,
jak i pacjentow z zajeciem weztow chtonnych (N1).

Sposréd zidentyfikowanych badarn RWD/RWE, w 5 publikacjach analizowano
wpfyw wyniku testu Oncotype DX° na decyzje dotyczqce zastosowania



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 40/2026 z dnia 07.04.2026 r.

chemioterapii adiuwantowej. Badania Jarzqgb 2024, McSorley 2024, Browne
2024, Dinan 2020 i Curtit 2019 wykazaty, ze u pacjentow z rozpoznaniem HR+,
HER2- raka piersi, zaréwno NO, jak i N1, wykonanie testu Oncotype DX°
prowadzito do zmniejszenia liczby zleconych chemioterapii, w porownaniu
zdecyzjami  terapeutycznymi  podejmowanymi bez wykonania testu
genomowego. Przyktadowo, w badaniu Jarzgb 2024 liczba pacjentow, u ktorych
zalecono zastosowanie chemioterapii spadtfa z 90 do 67 (spadek o 25,5%, 95%
Cl: 11,7-2,3). W badaniu Browne 2024 sposrod 828 pacjentek, ktore poddaty sie
badaniu Oncotype DX, 348 (42%) otrzymato zalecenie dotyczqce chemioterapii
uzupetniajgcej; wsrod tych pacjentek 48 (14%), 191 (55%) i 109 (31%) uzyskato
wynik RS (wskaznik ryzyka nawrotu wyliczany na podstawie wyniku testu
Oncotype DX°) wynoszqcy, odpowiednio, 013, 14-25 i > 25. U 480 pacjentek
(58%) odstgpiono od zastosowania chemioterapii po uzyskaniu wyniku testu
Oncotype DX°. W tej grupie 271 pacjentek (56%) miato wynik RS w przedziale
0-13, 205 pacjentek (43%) uzyskat wynik RS w przedziale 14-25 natomiast
4 pacjentki (1%) uzyskaty wynik RS>25.

W badaniu Stabellini 2023 autorzy wykorzystali dane rzeczywiste do odtworzenia
badania RxPONDER i wskazali, Zze, w przeciwienstwie do jego wynikdw,
w ich ocenie istnieje podgrupa pacjentek po menopauzie, z rozpoznaniem raka
piersi ER+, HER2-, N1 i RS wynoszqcym 20-25, ktore wydajq sie odnosic¢ korzysci
z zastosowania chemioterapii. W grupie pacjentek z RS 20-25 zastosowanie
chemioterapii prowadzito do istotnej poprawy OS niezaleznie od wieku
(HR = 0.334, P=0.002 dla wieku < 50 i HR=0.521, P=0.019 dla wieku >50).
Przeprowadzono analize dla punktu odciecia RS=11 i w grupie pacjentek
RS 12-25 w wieku < 50 lat zastosowanie chemioterapii istotnie poprawiato
OS (HR=0.55, 95% Cl 0.338-0.985, p=0.016).

Odnaleziono 10 dokumentow wytycznych klinicznych opracowanych przez
organizacje europejskie, w tym polskq, oraz amerykanskie, a zalecenia w nich
zawarte sq specyficzne dla grup populacji.

Pacjenci przed menopauzg bez zajecia weztow chtonnych

Wytyczne ESMO 2024, ESMO 2022, NICE 2024 oraz ASCO 2022 wskazujg,
Ze u pacjentek przed menopauzq zrozpoznaniem wczesnego raka piersi
HR-dodatniego, HER2 -ujemnego i zcechq NO mozna rozwazyc¢ wykonanie testow
wielogenowych w celu oceny ryzyka nawrotu (Oncotype DX°, EndoPredict’,
Prosigna®, MammaPrint®).

Zgodnie z ESMO 2022 i NICE 2024 testy Oncotype DX°, EndoPredict’ oraz
Prosigna’, zuwagi na ich potencjat predykcyjny, mogq by¢ wykorzystywane takze
do oceny mozliwej korzysci z chemioterapii, zwtaszcza w sytuacji niepewnosci
co do jej zastosowania. NCCN 2026 i NIO/KOM 2025 rekomendujg w tym celu
wyfgcznie 21-genowy test Oncotype DX°, przy czym NIO/KOM 2025 uzaleznia
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mozliwos¢ realizacji zalecenia od dostepnosci testu. Zgodnie z dokumentem
St. Gallen 2025 w tej populacji, przy profilu o niskiej ekspresji gendw (RS < 12),
mozna rozwazyc¢ leczenie wytqgcznie hormonoterapiq; w przypadku wynikow
posrednich zaleca sie dotgczenie supresji czynnosci jajnikow, natomiast
chemioterapia jest rekomendowana w przypadku wysokiego ryzyka nawrotu
stwierdzonego na podstawie cech klinicznych i biologicznych guza.

Pacjenci przed menopauzg z zajeciem 1-3 weztow chtonnych

Zgodnie z dokumentem St. Gallen 2025, u pacjentek z zajeciem 1-3 weztow
chtonnych rekomenduje sie potgczenie chemioterapii z supresjq jajnikow,
szczegdlnie u mtodszych chorych (< 40. roku zycia) z uwagi na wieksze ryzyko
nawrotu. Wytyczne NCCN 2026 i ASCO 2022 wskazujq, ze dodatek chemioterapii
adiuwantowej do hormonoterapii u pacjentek przed menopauzq z cechg
N1 iz niskim wynikiem RS prowadzi do korzysci klinicznych. Z tego powodu
NICE 2024 oraz ASCO 2022 nie zalecajg wykonywania testow wielogenowych
(Oncotype DX°, EndoPredict®, Prosigna’, MammaPrint’) w celu podejmowania
decyzji o zastosowaniu chemioterapii u mtodych pacjentek z wczesnym rakiem
piersi HR-dodatnim, HER2 -ujemnym i z cechg N1. NCCN 2026 i NIO/KOM 2025
dopuszczajg rozwazenie testow w celach prognostycznych, przy czym NIO/KOM
2025 uzaleznia mozliwosc realizacji zalecenia od dostepnosci testu.

Pacjenci po menopauzie bez zajecia weztow chtonnych lub z zajeciem 1-3 weztow
chtonnych

Wytyczne ESMO 2024, NICE 2024, ASCO 2022, NCCN 2026, NIO/KOM 2025
zalecajg testy wielogenowe jako mozliwe do przeprowadzenia w populacji
pacjentek po menopauzie z rozpoznaniem wczesnego, HR+/HER2- raka piersi
z cechg NO lub N1.

Wytyczne NICE 2024 w swoich rekomendacjach uwzgledniajq testy EndoPredict’,
Oncotype DX° albo Prosigna®, uznajqc je za koszt-efektywne w pordéwnaniu
do testu MammaPrint®, oraz zalecajq ich stosowanie w populacji pacjentek
po menopauzie z cechq N1 i uznajq za mozliwe do stosowania takze w populacji
pacjentek po menopauzie z cechg NO do czasu zgromadzenia wiekszej ilosci
dowoddw. Wg ASCO 2022 testy: Oncotype DX°, MammaPrint’, EndoPredict’ albo
Prosigna® mogq by¢ wykonywane w celu wspomagania decyzji o wyborze terapii
adiuwantowej (hormonoterapia Ilub chemioterapia), jednak sposrod
wymienionych tylko test Oncotype DX’ uzyskat silng rekomendacje. Wedfug
NCCN 2026 test Oncotype DX° powinien by¢ rozwazony w celach predykcyjnym
i prognostycznym, a w celach wytgcznie prognostycznych mogq byc¢ rozwazone
testy MammaPrint®, Prosigna®, EndoPredict’ i Breast Cancer Index’. Wytyczne
NIO/KOM 2025 zalecajq do rozwazenia wytgcznie test Oncotype DX°
pod warunkiem jego dostepnosci.
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Wg konsensusu ekspertow St. Gallen 2025 kobiety bedqce po menopauzie
zrozpoznaniem raka piersi ER+ zcechq NO Ilub N1, z wynikiem testu
wielogenowego wskazujgcego na niskie lub srednie ryzyko nawrotu, nie odnoszq
korzysci z dodatku chemioterapii adiuwantowej do terapii hormonalnej.

MezczyZni z rozpoznaniem wczesnego raka piersi

Wytyczne ASCO 2020, NCCN 2026, NIO/KOM 2025, NICE 2024 :zalecajq,
aby wykonywanie testow wielogenowych u mezczyzn z rozpoznaniem raka piersi
byto prowadzone na podobnych zasadach jak u kobiet.

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze wielkosci populacji:
scenariusz zawezony, obejmujgcy pacjentow mogqgcych odnies¢ najwieksze
korzysci kliniczne z zastosowania testu (ok. 3 560 pacjentéow rocznie), oraz
scenariusz obejmujgcy catq wnioskowanq populacje pacjentow z rozpoznaniem
wczesnego raka piersi HR+/HER2- z cechg NO lub N1 (ok. 13 812 pacjentow
rocznie). Przyjeto cene jednostkowq testu Oncotype DX° w wysokosci - zt.

Szacunkowe roczne wydatki pfatnika publicznego zwiqzane z finansowaniem

testu wyniostyby od ok. zt w scenariuszu zawezonym do ok. - zt
w scenariuszu szerokim.

Po uwzglednieniu oszczednosci wynikajgcych z ograniczenia stosowania
chemioterapii u czesci pacjentow, u ktorych — na podstawie wyniku testu —
mozliwe bytoby bezpieczne odstqgpienie od leczenia cytostatykami, dodatkowe
wydatki NFZ oszacowano na poziomie od ok. - zt do zt, przy
zatoZeniu sredniego rocznego wydatku na chemioterapie oraz od ok. zt
do - zt, w przypadku przyjecia mediany tego wydatku.

Gtodwne arqumenty decyzji

e brak pordéwnan skutkdw wykonania testu w badaniach z randomizacjq
z podejsciem opartym o analize czynnikéw kliniczno-patomorfologicznych
oraz ze skutkami wykonania innych testow GEP;

e formalne ograniczenia zwigzane z wykonywaniem badania poza granicami
kraju;

e bardzo wysoki koszt testu i znaczgce obciqzenie ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Przed wprowadzeniem sSwiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego nalezy
precyzyjnie opisac proces jego realizacji, np. w zakresie wskazania placowek
uprawnionych do jego realizacji. Do rozwazenia przeprowadzenie pilotazu.
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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 raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: DOZKiWJ.4100.1.2026 ,Test
wielogenowy Oncotype DX® w celu oceny prognostycznej i predykcyjnej korzysci z chemioterapii u pacjentéw
z rozpoznaniem wczesnego hormonozaleznego raka piersi, bez ekspresji receptora HER2, bez przerzutéw
do weztéw chtonnych lub z przerzutami do maksymalnie 3 weztéw chtonnych Ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia
szpitalnego”, Data ukoriczenia: 01.04.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce
wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (KOMTUR CARE sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (KOMTUR CARE sp. z o.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 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 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: KOMTUR CARE sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej dotyczacej
profilaktyki skoliozy wsrod uczniéw klas IV i VI z terenu wojewddztwa
opolskiego na lata 2026—2028. Wczesne wykrywanie i wsparcie
edukacyjne dla dzieci zagrozonych rozwojem skoliozy”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej dotyczqcej profilaktyki skoliozy wsrdd uczniow
klas IV i VI z terenu wojewddztwa opolskiego na lata 2026—2028. Wczesne
wykrywanie i wsparcie edukacyjne dla dzieci zagrozonych rozwojem skoliozy”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
prawidfowa postawa ciata oraz wystepowanie wad postawy u dzieci i mtodziezy.
Wsrdd tych wad szczegdlng uwage zwraca skolioza jako deformacja o potencjale
progresji i powaznych konsekwencjach ogdlnoustrojowych. Wczesne wykrycie
skoliozy pozwala wdrozy¢ skuteczne, nieinwazyjne metody korekcji i ogranicza
koniecznosc leczenia chirurgicznego.

Odnoszgc sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (Baza Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych) zwrécono uwage, ze ,leczonych dzieci w wieku 0-17 lat (tylko
taka istnieje mozliwos¢ pobrania danych w kategorii przedziat wiekowy)
z rozpoznaniem skoliozy w wojewddztwie opolskim w roku 2023 byto 988,
co stanowi 12,3% wszystkich leczonych dzieci z rdéinych przyczyn
w tym wojewddztwie. W skali Polski odsetek ten jest znacznie wyzszy i wynosi
19,7%”. Wedtug Wnioskodawcy, wykrywalnosc tego schorzenia w wojewddztwie
jest niska, co swiadczy o potrzebie intensyfikacji dziatan przesiewowych.

Za cel gtowny programu przyjeto ,,poprawe poziomu wiedzy wsrod uczniow klas
IV i VI w wojewddztwie opolskim poprzez wdrozenie dziatan edukacyjnych oraz
interwencji z zakresu wczesnej profilaktyki ukierunkowanej na zwiekszenie
Swiadomosci posturalnej, ksztaftowania prawidtowych nawykow

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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prozdrowotnych oraz zmniejszenie czestosci wystepowania nabytych
wad postawy u okofo 55%”.

Populacje docelowq programu stanowi¢ bedqg uczniowie klas IV i VI szkot
podstawowych zamieszkujgcy wojewddztwo opolskie (ok. 20 078 o0s0b),
ich rodzice lub opiekunowie prawni (ok. 16 062 osob) oraz fizjoterapeuci
(ok. 130 specjalistow). Wsrod dziatan organizacyjnych zaplanowano utworzenie
centrum edukacji i diagnostyki dla dzieci, w ramach ktorego nastgpi
,Zatrudnienie pracownikdéw, doposazenie stanowisk pracy”, a ,zadaniem
pracownikdow  Centrum bedzie m.in. organizowanie, koordynowanie
i monitorowanie poszczegodlnych etapow Programu”. W projekcie zaplanowano
szkolenia dla fizjoterapeutow (dwa dni szkoleniowe po 10 godzin dydaktycznych),
a takze dziatania edukacyjne w zakresie wad postawy skierowane do dzieci z klas
IV i VI szkoty podstawowej oraz rodzicow lub opiekundw prawnych dzieci. Kolejng
planowang interwencjq bedzie badanie przesiewowe w kierunku wykrycia
wad postawy (m.in. ogledziny symetrii ustawienia gtowy, barkow, topatek, talii,
miednicy i koriczyn dolnych, test Adamsa z uzyciem skoliometru do pomiaru kqta
rotacji tutowia (KRT), pomiary dtugosci korniczyn oraz ocena stop i kolan).
Ponadto, zaplanowano organizacje 2 otwartych imprez edukacyjno-ruchowych,
ktorych celem ma by¢ promowanie i zachecanie do udziatu w rdznorodnych
formach aktywnosci ruchowej wsrod dzieci, mtodziezy oraz dorostych
mieszkarncow wojewodztwa opolskiego.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24.09.2013 r. w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu POZ, badania w kierunku skoliozy
realizowane sq na rdznych etapach edukacji w ramach badan bilansowych,
w tym badan przesiewowych realizowanych przez lekarza POZ, a takze w ramach
testow przesiewowych realizowanych przez pielegniarke/higienistke szkolng.
Biorgc pod uwage, Ze projekt przewiduje badania przesiewowe w kierunku
wad postawy wsrdod uczniow klas IV oraz VI szkdt podstawowych, a takze
dziatania dodatkowe w postaci edukacji uczniow i rodzicow/opiekunow
prawnych oraz szkolenia dla fizjoterapeutow nalezy wskazac, iz zaplanowane
interwencje wykraczajq poza zakres swiadczern gwarantowanych.

Zasadnosc realizacji badarn przesiewowych w kierunku wad postawy wsrdd dzieci
Z klas IV i VI szkoét podstawowych ma jedynie czesciowe odzwierciedlenie
w wybranych wytycznych towarzystw naukowych, z ktorych czes¢ przedstawia
negatywne rekomendacje dotyczqgce ww. interwencji (USPSTF 2025, AAFP 2025,
UK NSC 2021).

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu.
W projekcie odniesiono sie do wymagan dotyczqcych personelu, wyposazenia
oraz warunkow lokalowych, ktére muszq zostac spetnione w celu realizacji PPZ.
Wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert,
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cojest zgodne z zapisami ustawowymi. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 17 004 850 zt. W projekcie
przedstawiono szczegotowo koszty jednostkowe. Realizacja programu bedzie
finansowana ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus w ramach
programu Fundusze Europejskie dla Opolskiego 2021-2027.

Gtowne argumenty decyzji

e brak jednoznacznego poparcia dla zasadnosci realizacji planowanych badan
przesiewowych w wytycznych postepowania;

e niewystarczajgce uzasadnienie tak wysokich kosztow;

e liczne uwagi w raporcie analitycznym.

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.451.8.2026 ,Program edukacji zdrowotnej dotyczacej profilaktyki skoliozy
wsrdd ucznidw klas IV i VI z terenu wojewddztwa opolskiego na lata 2026—2028. Wczesne wykrywanie i wsparcie
edukacyjne dla dzieci zagrozonych rozwojem skoliozy” realizowany przez: Wojewddztwo Opolskie, Warszawa,
kwiecien 2026 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
zmarca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 43/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program zwiekszenia dostepnosci
do swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw
Gminy Czerwiensk na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zwiekszenia dostepnosci do swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
dla mieszkancow Gminy Czerwiensk na lata 2026-2030”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Populacja, do ktorej adresowany jest program to mieszkaricy gminy Czerwiensk
ze zdiagnozowanq chorobqg uktadu kostno-stawowego, miesniowego i tkanki
fgcznej, w szczegolnosci: z przewlektymi dolegliwosciami  bolowymi
i/lub ograniczeniem ruchomosci w przebiegu chorob zwyrodnieniowych stawow
i innych artropatii; z chorobami kregostupa; z chorobami tkanek miekkich
(miesni, powiezi, sciegien), ktorzy uzyskali skierowanie od lekarza specjalisty
lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (ok. 2 105 oséb w czasie trwania
programu, co stanowi ok. 70% populacji docelowej).

Interwencja ma polegac¢ na konsultacji fizjoterapeutycznej, indywidulanym
planie rehabilitacji obejmujgcym cykl zabiegow fizjoterapeutycznych oraz
na dziataniach edukacyjnych.

Czas trwania programu to lata 2026-2030.

Koszt catkowity wynosi 1 687 500 zt (co daje 337 500 rocznie).

Whnioskodawca odnidst sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026.
Cel gtdwny stanowi zmniejszenie dolegliwosci bolowych o co najmniej minimalng
istotng klinicznie réoznice (14 mm) na skali VAS u co najmniej 20% uczestnikow
Programu, dotknietych problemem urazow, chorob obwodowego uktadu
nerwowego lub chordb uktadu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania
rehabilitacyjne prowadzone na terenie Gminy w latach 2026-2030.
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Cel szczegdotowy to utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy lub zwiekszenie
o co najmniej 15% poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej urazéw,
chorob obwodowego uktadu nerwowego oraz chordb uktadu ruchu u co najmniej
20% uczestnikow Programu w latach 2026-2030 oraz zwiekszenie aktywnosci
fizycznej minimum 50% uczestnikow Programu w latach 2026-2030.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci: 1) odsetek osob,
u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia dolegliwosci
bolowych w zwigzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami (wyniki skali
VAS - réznica pomiedzy wartosciqg uzyskang w pierwszym oraz ostatnim dniu
otrzymywania Swiadczenn w programie; wd. co najmniej 20%); 2) odsetek osob,
u ktorych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci przekazanych w ramach
edukacji zdrowotnej (co najmniej 20%); 3) odsetek 0sdb, u ktdrych uzyskano
wzrost aktywnosci fizycznej (min. 50%) w zwiqgzku z uczestnictwem w Programie.
W programie wskazano, Ze czas trwania pojedynczego spotkania
rehabilitacyjnego bedzie uzalezniony od rodzaju schorzenia uczestnika programu
oraz rodzaju realizowanych zabiegow fizjoterapeutycznych. Zgodnie z zapisami
programu zabiegi fizjoterapeutyczne majq byc realizowane pod nadzorem osob
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje. Ponadto wnioskodawca wskazuje,
ze w trakcie realizacji sSwiadczen fizjoterapeuta przedstawi uczestnikowi
przyktadowe ¢wiczenia lub propozycje aktywnosci fizycznej, ktére mogq byc przez
niego podejmowane samodzielnie po zakoriczeniu rehabilitacji.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Whioskodawca przedstawit referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktdrego opracowano projekt programu. Interwencje przewidziane
w ocenianym programie znajdujq odzwierciedlenie w wytycznych. W projekcie
opisano sposob zakoriczenia udziatu w programie polityki zdrowotne;.
Zaplanowano akcje informacyjng.

Program ma zostac¢ sfinansowany w catosci ze srodkow wifasnych gminy
Czerwiensk. Niemniej zaznaczono, Ze jednoczesnie dopuszcza sie mozliwosc
ubiegania fakultatywnie o srodki z Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa
Lubuskiego i/lub Lubuskiego Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Na terenie gminy Czerwiensk umowy z NFZ na realizacje swiadczen
z zakresu rehabilitacji leczniczej nie posiada zaden swiadczeniodawca.

Uwagi Rady:
e whnioskodawca zdawkowo odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej.

Wskazane Zrddta danych budzq zastrzezenia metodologiczne;
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e w programie btednie odniesiono sie do ustawy o zdrowiu publicznym, zamiast
do ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych;

e nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych dla celu
gftownego i celu szczegéfowego;,

e cel szczegotowy zostat sformufowany nieprawidfowo, poniewaz sktada sie
z dwoch odrebnych zatozen;

e w projekcie nie zaplanowano obiektywnego sposobu pomiaru poziomu
wiedzy uczestnikow oraz poziomu ich aktywnosci fizycznej;

e w ramach kryteriow wtgczenia nie odniesiono sie do kwestii wieku populacji
objetej programem;

e w ramach kryteriow formalnych nie odniesiono sie do koniecznosci uzyskania
zgody przedstawiciela ustawowego w przypadku udziatu osob ponizej
18. roku zycia;

e wskazany kwestionariusz tqczy ocene satysfakcji z deklaratywng oceng
wiedzy i efektow zdrowotnych co jest podejsciem nieprawidtowym.

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.451.9.2026 ,Program zwiekszenia dostepnosci do $wiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw Gminy Czerwiensk na lata 2026-2030” realizowany przez: Gmine
Czerwiensk, Warszawa, kwiecien 2026 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,, Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amlodipinum + valsartanum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne amlodipinum + valsartanum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 45/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynne  amlodipinum  +  valsartanum  +
hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze
u 0sob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potgczenn lekdow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenrstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne argumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw 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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
candesartanum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne candesartanum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
candesartanum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne candesartanum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 48/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
lisinoprilum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne lisinoprilum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 48/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 49/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
lisinoprilum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne lisinoprilum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 49/2026 z dnia 07.04.2026 r.

szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
losartanum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne losartanum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 50/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 51/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
losartanum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne losartanum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2026 z dnia 07.04.2026 r.

szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 52/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
perindoprilum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne perindoprilum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
perindoprilum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne perindoprilum + indapamidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 54/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + felodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + felodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne ramiprilum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2026 z dnia 07.04.2026 r.

szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + amlodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw 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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2026 z dnia 07.04.2026 r.

szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + indapamidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 59/2026 z dnia 07.04.2026 r.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw 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 2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
valsartanum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne valsartanum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych,
w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych o0sob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajqg sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczqce wszystkich potgczen Ilekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gfownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
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szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dfugotrwatej terapii.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan klinicznych.

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.z2025r. poz. 1461).



