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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 15/2026
w dniu 13 kwietnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Katarzyna Galas

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

7. Aleksandra Zasada

ok -

Cztonkowie Rady nieobecnhi przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Matgorzata Bata
2. Robert Bryzek
3. Zbigniew Siudak

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Profil steroidowy moczu”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Makroprolaktyna™.

4. Przygotowanie stanowiska w  sprawie zakwalifikowania S$wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Inhibina B".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny szczepionki Prevenar 20, szczepionka
przeciw pneumokokom  polisacharydowa, skoniugowana  (20-walentna,
adsorbowana) we wskazaniu: profilaktyka zakazeh pneumokokowych u osdb
dorostych powyzej 65. roku zycia.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
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zakazen RSV wsrdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim, lata realizacji
2026-2030".

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program profilaktyki pdotpasca oraz neuralgii
popotpascowej wirdd mieszkancow Lublina w wieku 55 — 64 lata™.

8. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej mycophenolas mofetil
we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie zapalenia ptuc zwigzanego
z nadwrazliwoscig na pyt organiczny, sarkoidozy ptucnej i zapalnych chordb
reumatycznych; inne srodmigzszowe choroby ptuc (J84.8, J84.9).

9. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej mycophenolas mofetil
we wskazaniu pozarejestracyjnym: choroba srodmigzszowa ptuc i zajecie nerek
w przebiegu autoimmunologicznej/autozapalnej choroby reumatyczne.

10. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej karboplatyna w skojarzeniu
z gemcytabing oraz niwolumabem we wskazaniu pozarejestracyjnym: w leczeniu
pierwszej linii raka urotelialnego w stadium migjscowego zaawansowania poza
mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium
uogodlnienia.

11. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej fentanylum (posta¢ donosowal)
we wskazaniu pozarejestracyjnym: bdl  przebijajgcy u dzieci z chorobg
nowotworowq, ktére w ramach leczenia przewlektego bdlu nowotworowego
poddawane sg opioidowej terapii podtrzymujacej, a u ktérych istniejg
udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych krotkotrwale
dziatajgcych opioiddw lub stwierdzono nieskutecznosc tych lekéw.

12. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej desmopressinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: pierwotne izolowane moczenie nocne U pacjentow
pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowq zdolnoscig zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci I-miesiecznego postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego.

13. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej carboplatinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zatgcznik C.6.

e C15 - nowotwor ztosliwy przetyku.

14. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej paclitaxelum we wskazaniu

pozarejestracyjnym: zatgcznik C.47.

e C15 - nowotwor ztosliwy przetyku

e C21 — nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu.
15. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Anadlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie
Swiadczenia ,,Profil steroidowy moczu”.

Gtos zabrali: Aleksandra Zasada, Anna Czerniecka-Kubicka, Marcin Kotakowski
i Maciej Karaszewski.
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Do posiedzenia dotgczyt Zbigniew Siudak,
ktéry nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Aleksandra Zasada i Anna Czerniecka-
Kubicka.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Aleksandra Zasada
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit gtdwne kwestie dot. swiadczenia ,,Makroprolaktyna”.
Gtos zabrat Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Anna Czerniecka-Kubicka
i Aleksandra Zasada, a przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji Rady uczestniczyli.  Marcin  Kotakowski, Aleksandra  Zasada,
Ewa Obuchowicz i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje dot. swiadczenia ,,Inhibina B”.

Gtos zabrali: Ewa Obuchowicz, Maciej Karaszewski, Anna Czerniecka-Kubicka,
Zbigniew Siudak i Aleksandra Zasada.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Aleksandra Zasada i Anna Czernieckao-
Kubicka.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli Anna Czerniecka-Kubicka
i Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Rada zdecydowata o zmianie kolejnosci omawiania tematdw — jako nastepny
omowiony zostanie punkt porzgdku obrad dot. programu polityki zdrowotnej
wojewddztwa matopolskiego z zakresu profilaktyki zakazen RSV.

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje o projekcie programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa matopolskiego z zakresu profilaktyki zakazen RSV.

Do posiedzenia dotgczyli Matgorzata Bata
i Robert Bryzek, ktérzy nie zadeklarowali
konfliktu interesdw.

W dyskusji Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Marcin Kotakowski i Katarzyna Galas,
a projekt opinii Rady przygotowata Katarzyna Galas.
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Maciej Karaszewski doprecyzowat freS¢ uchwaty, po czym zarzqdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng
opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Rada zdecydowata o omodwieniu punktu dot. szczepionki Prevenar 20
i kontynuowaniu kolejnosci wynikajgcej z przyjetego na poczatku posiedzenia
porzgdku obrad.

Ad 5. Analityk Agencji omowit raport dot. szczepionki Prevenar 20.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Aleksandra Zasada,
Matgorzata Bata, Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Matgorzata Bata i Tomasz Pasierski.

Rady doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Matgorzata Bata i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o projekcie programu polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki pdtpasca oraz neuralgii popdtpascowej (m. Lublin).

Gtos zabrali Tomasz Pasierski i Macie] Karaszewski, a projekt opinii Rady przedstawit
Robert Bryzek.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agenciji przedstawit prezentacje odnoszgcqg sie do substanciji czynnej
mycophenolas mofetil we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. leczenia zapalenia
ptuc, sarkoidozy ptucne] i zapalnych chordb reumatycznych oraz innych
srodmiqgzszowych choréb ptuc.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, po czym zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agenciji zwrdcit uwage na kluczowe kwestie odnoszgce sie do substanciji
czynnej mycophenolas mofetil we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. choroby
srodmigzszowej ptuc i zajecia nerek w przebiegu choroby reumatycznej.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).
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Ad 10. Andlityk Agencji zaprezentowat dane o substancji czynnej karboplatyna
w skojarzeniu z gemcytabing oraz niwolumabem we wskazaniu pozarejestracyjnym
dot. raka urotelialnego.

Projekt opinii Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.

Gtos zabrali Maciej Karaszewski i Ewa Obuchowicz, po czym Prowadzgcy zarzqdzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Zbigniew Siudak przedstawit projekt opinii dot. substanciji czynnej fentanylum
we wskazaniach pozarejestracyjnych.

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

Ad 12. IZbigniew Siudak przedstawit projekt opinii dot. substancji czynnej
desmopressinum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Ad 13. Ewa Obuchowicz przedstawita projekt opinii dot. substancji czynnej
carboplatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Maciej Karaszewski
i Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 12 do protokotu).

Ad 14. Ewa Obuchowicz przedstawita projekt opinii dot. substancji czynnej
paclitaxelum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Maciej Karaszewski i Ewa Obuchowicz doprecyzowali tre$¢ uchwaty, po czym
Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 15. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:25.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profil steroidowy moczu” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Profil steroidowy moczu” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Profil steroidowy moczu jest badaniem polegajgcym na ilosciowym oznaczaniu
metabolitow hormonow steroidowych wydalanych z moczem w ciggu doby,
obejmujqgcych m.in. metabolity glikokortykosteroidow,
mineralokortykosteroiddw, androgendw oraz ich prekursorow. Analiza
przeprowadzana jest z wykorzystaniem technik chromatografii sprzezonej
ze spektrometriq mas (GC-MS lub LC-MS/MS), co umozliwia jednoczesng ocene
wielu metabolitow oraz ich wzajemnych stosunkow ilosciowych. Uzyskany profil
pozwala oceni¢ funkcjonowanie szlakow steroidogenezy w korze nadnerczy
i moze wspierac diagnostyke zaburzen steroidogenezy oraz guzow nadnerczy.

Obecnie wnioskowane badanie nie jest ujete w wykazie Swiadczen
gwarantowanych  finansowanych ~w  ramach ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej. Oznaczenie profilu steroidowego w moczu (metodq GC/MS)
funkcjonuje natomiast jako produkt statystyczny sprawozdawany przez Osrodki
Eksperckie Chorob Rzadkich (OECR), zgodnie z obowiqgzujgcym zarzgdzeniem
Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — sSwiadczenia
wysokospecjalistyczne. Badanie to moze by¢ wykonywane wytgcznie u pacjentow
z podejrzeniem chordob rzadkich, wramach pobytéow diagnostycznych
finansowanych produktami dedykowanymi diagnostyce chorob rzadkich.

W aktualnym wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej dostepne sq inne badania wykorzystywane w diagnostyce
i monitorowaniu funkcji nadnerczy, obejmujgce m.in. oznaczenia stezenia
w surowicy krwi stezenia androstendionu, kortyzolu, dehydroepiandrosteronu
siarczanu (DHEAS), 11-dezoksykortyzolu, hormonu adrenokortykotropowego
(ACTH) i 17-hydroksyprogesteronu.
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Przedmiotowe swiadczenie byto analizowane we wczesniejszych opracowaniach
analitycznych AOTMIT, ktore dotyczyty oceny propozycji nowych swiadczen
zobszaru diagnostyki ileczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktore zostaty zgtoszone przez ekspertow
w toku prac nad projektem pn. ,,Odwrdcona Piramida Swiadczeri”. Podstawg
ich oceny byty zarowno wyniki analizy rekomendacji zawartych w wytycznych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie chorob uktadu dokrewnego, zasad
ich finansowania ze Srodkow publicznych, jak rowniez uwarunkowan
systemowych  stosowanych poza granicami  kraju. W  odniesieniu
do wnioskowanego swiadczenia diagnostycznego wskazano, ze badanie to jest
zalecane w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze srodkow
publicznych w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod kqtem
jego wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych AOS.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglqgdu systematycznego nie odnaleziono
zadnej publikacji odpowiadajgcej ocenie skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej
technologii. Wtgczono dwa dodatkowe badania retrospektywne: Vogg 2023,
odpowiadajqce populacji pacjentow ze schorzeniami guza kory nadnerczy oraz
Kottowska 2017, obejmujgce pacjentow z zespotem Cushinga. Celem obu badan
byta identyfikacja kluczowych metabolitow steroidowych umozliwiajgcych
rozpoznawanie zaburzen oraz klasyfikacje pacjentéw. W diagnostyce raka kory
nadnerczy, wykazano umiarkowanqg wartosc¢ predykcyjng i niskq doktadnosc
0gdlng. Natomiast w diagnostyce zespotu Cushinga uzyskano petng trafnosc
klasyfikacji pacjentow z jawng postaciq choroby.

Do analizy rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej wtgczono
6 dokumentdw opublikowanych w latach 2008—2024 nastepujqcych towarzystw
naukowych oraz organizacji eksperckich opracowujgcych wytyczne praktyki
klinicznej: Endocrine Society (ES 2008), European Society of Endocrinology
(ESE 2018), European Society of Endocrinology/ European Network for the Study
of Adrenal Tumors (ESE/ ENSAT 2023), European Society for Medical Oncology
(ESMO 2020), Narodowy Instytut Onkologii (NIO 2024) i Pituitary Society
(PS 2021). U pacjentow z podejrzeniem raka kory nadnerczy (ACC) zaleca
sie przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki hormonalnej, obejmujqgcej
ocene wydzielania glikokortykosteroiddw, hormonow pfciowych,
mineralokortykosteroiddw oraz prekursorow steroidowych, z wykorzystaniem
profilowania steroidowego w surowicy i moczu (NIO 2024, ESE/ENSAT 2023,
ESMO 2020). W diagnostyce preferowane jest wielosteroidowe profilowanie
z zastosowaniem metod chromatograficznych i spektrometrii  masowej
(LC-MS/MS lub GC-MS), jako narzedzia zwiekszajgcego doktadnos¢ oceny
biochemicznej (NIO 2024, ESE/ENSAT 2023). Ponadto, w wybranych grupach
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pacjentow, szczegolnie nieleczonych operacyjnie, zaleca sie dalszq obserwacje
kliniczng ukierunkowang na choroby wspdtistniejgce zwigzane z nadmiarem
kortyzolu, z mozliwosciq ponownej oceny endokrynologicznej w przypadku
progresji objawow (ESE/ENSAT 2023). Z kolei w diagnostyce wstepnej choroby
Cushinga zaleca sie zastosowanie jednego z nastepujgcych badan: test
hamowania deksametazonem (DST), oznaczenie wolnego kortyzolu w dobowej
zbidrce moczu (UFC) lub pdéZnowieczorne oznaczenie kortyzolu w slinie (LNSC)
(PS 2021, ES 2008) i w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan
przesiewowych wykonanie kolejnego testu diagnostycznego oraz dalszg ocene
specjalistyczng.

Problem ekonomiczny

Szacunkowa liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do badania w AOS, okreslona
na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2024 oraz
przy zatozeniu, ze do populacji wigcza sie osoby, u ktorych wykonano co najmniej
trzy sposrod nastepujgcych badan diagnostycznych: kortyzol, DHEAS, ACTH,
androstendion, 17-hydroksyprogesteron, estradiol, 11-dezoksykortyzol, wynosi:
ok. 2 227 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz
ok. 2 409 pacjentow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane jest 1 badanie dla ICD-10 D44.1
oraz E25, jezeli wykonano 23 z ww. badan, oraz 2 badania dla ICD-10 C74.0, jezeli
wykonano >3 z ww. badan. Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego
Swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu
o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 479 zt za badanie wyniosq:
ok. 1,13 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 1,22 min zt
w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Nalezy zwrdci¢ uwage na niepewnosc¢ szacunkow: prognoza ma charakter
statystyczny i opiera sie na kontynuacji trendu z danych historycznych,
nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie zostata
zwalidowana alternatywnymi metodami oraz nie analizuje wptywu Swiadczenia
na dalszq diagnostyke ani nie zostata zweryfikowana innymi metodami
czy zrodtami danych.

Gtowne argumenty decyzji:

e Dostepne sq refundowane obecnie technologie, ktore mogq stanowic
alternatywe dla ocenianej technologii, w szczegdlnosci oznaczenia:
androstendionu, kortyzolu, 11-dezoksykortyzolu, estradiolu, hormonu
adrenokortykotropowego — ACTH, 17- hydroksyprogesteronu oraz siarczanu
dehydroepiandrosteronu, jest rowniez mozliwosc¢ realizacji badania w ramach
diagnostyki chorob rzadkich;

e Brak danych klinicznych dotyczqcych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
ocenianej technologii;
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e QOgraniczona dostepnos¢ badania na terenie kraju, ze wzgledu na mozliwos¢
jego realizacji wytqcznie w wyspecjalizowanych laboratoriach;
e Dfugi okres oczekiwania na wynik;

e Trudny do oszacowania wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),

z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.4100.1.2026 , Oznaczenie profilu steroidowego w moczu”; data
ukonczenia: 08.04.2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Makroprolaktyna” jako swiadczenia gwarantowanego

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

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia
makroprolaktyny jako swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) przeznaczonego do zastosowania
u pacjentow z podwyziszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi,
bez objawow  klinicznych  hiperprolaktynemii. ~Badanie makroprolaktyny
nie znajduje sie obecnie w wykazie swiadczen gwarantowanych. Wnioskowane
Swiadczenie polega na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny z wykorzystaniem
testu precypitacji z polietylenoglikolem (PEG). Badanie ma na celu uzupetnienie
diagnostyki hiperprolaktynemii oraz umozliwienie wtasciwej interpretacji
podwyzszonych stezen prolaktyny w surowicy.

Hiperprolaktynemia jest traktowana jako odchylenie laboratoryjne, ktore moze
odzwierciedla¢ zaburzenia czynnosci osi podwzgdrze—przysadka—gonady,
obecnosc autonomicznie wydzielajgcych guzow przysadki lub inne stany wtdrne.

Gruczolaki przysadki wydzielajgce prolaktyne sq najczestszym typem
czynnosciowych guzow przysadki i wystepujqg w populacji ogdlnej z czestoscig
kilkunastu—kilkudziesieciu przypadkéw na 100 000 o0s0b, czesciej u kobiet
w wieku rozrodczym. Szacuje sie, ze liczba nowych rozpoznan takich guzow
wynosi okoto 2-5 przypadkéw na 100 000 osob rocznie. PodwyzZszone stezenie
prolaktyny stwierdza sie u mniej niz 1% populacji ogdlnej, natomiast czesciej
w populacjach objawowych — u 5-14% kobiet z wtornym brakiem miesigczki oraz
u do 15-20% pacjentek zgtaszajgcych sie z powodu nieptodnosci.

Objawy hiperprolaktynemii wynikajg gtownie z dziatania hormonalnego
prolaktyny. U kobiet obejmujq zaburzenia miesiqgczkowania, brak owulacji,
nieptodnosé, niekiedy mlekotok oraz obnizenie libido. U mezczyzn obserwuje
sie zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci oraz obnizenie libido.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOQTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 42/2026 z dnia 13.04.2026 r.

Do objawdw niespecyficznych mogq naleze¢ przewlekte zmeczenie oraz
obniZenie nastroju.

Postepowanie diagnostyczne opiera sie na powtarzalnym oznaczeniu stezenia
prolaktyny w surowicy w warunkach minimalizujgcych czynniki przejsciowo
zwiekszajgce poziom hormonu, takich jak stres czy wysitek. Interpretacja wyniku
powinna uwzgledniac zakresy referencyjne wtasciwe dla zastosowanej metody
laboratoryjnej. W diagnostyce uwzglednia sie takze ocene potencjalnych
przyczyn fizjologicznych i farmakologicznych, badanie czynnosci tarczycy (TSH,
fT4), a w przypadku utrwalonej hiperprolaktynemii — rezonans magnetyczny
przysadki z kontrastem oraz ocene funkcji gonadalnych poprzez oznaczenie
gonadotropin i steroidow pfciowych. W  przypadku utrzymywania
sie podwyzZszonego stezenia prolaktyny uwzglednia sie ocene frakcji prolaktyny
(makroprolaktyny).

Leczenie hiperprolaktynemii zalezy od przyczyny zwiekszonego stezenia
prolaktyny. Moze obejmowac leczenie wtdrnych zaburzen endokrynologicznych,
modyfikacje farmakoterapii, terapie ukierunkowanqg na normalizacje stezenia
prolaktyny i poprawe funkcji osi gonadalnej, a w wybranych przypadkach takze
leczenie chirurgiczne zmian przysadki. Radioterapia moze byc¢ stosowana
w sytuacjach, gdy mimo leczenia farmakologicznego i chirurgicznego utrzymuje
sie zwiekszone stezenie prolaktyny lub obserwuje sie progresje zmian przysadki.

Dowody naukowe

Odnaleziono 6 dokumentdw opublikowanych w latach 2011-2025: Italian
Association of Clinical Endocrinologists/ International Chapter of Clinical
Endocrinology (AME/ICCE 2022), Brazilian Society of Endocrinology
and Metabolism/ Brazilian Society of Clinical Pathology/ Laboratory Medicin
(SBEM/ SBCP/ ML 2025), Endocrine Society (ES 2011), Pituitary Society (PS 2024)
oraz Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion/ Spanish Society
of Endocrinology and Nutrition (SEEN 2022 i 2012).

Makroprolaktynemia jest zwykle stanem fagodnym, zwiqzanym z niskq
bioaktywnosciq hormonu i czesto przebiega bezobjawowo;, u 0sob
bezobjawowych nie zaleca sie wykonywania rutynowych badar dodatkowych ani
wdrazania leczenia czy monitorowania (SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 i SEEN
2012).

Dalsza analiza wykazata, ze oznaczanie makroprolaktyny jest zalecane przede
wszystkim u pacjentow z hiperprolaktynemiq bezobjawowq, o nietypowym
lub niejednoznacznym obrazie klinicznym. Diagnostyka powinna przebiegac
etapowo: od oznaczenia prolaktyny, poprzez potwierdzenie wyniku w kolejnej
probce pobranej w standardowych warunkach pobrania, az do ewentualnego
oznaczenia makroprolaktyny.
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W ramach przeglgdu rozwiqzan miedzynarodowych dotyczqcych organizacji
i finansowania badania stezenia makroprolaktyny w  surowicy krwi
przeanalizowano tqcznie 6 panstw: Chorwacje, Danie, Finlandie, Norwegie,
Wielkg Brytanie oraz Wtochy. Analiza rozwiqzan organizacyjnych w paristwach
objetych przeglgdem wykazata, ze: w Danii, Norwegii i Wielkiej Brytanii
oznaczenie makroprolaktyny wykonywane jest jako element diagnostyki
laboratoryjnej w przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny i nie funkcjonuje
jako odrebne swiadczenie ambulatoryjne. W Chorwacji i we Wtoszech badanie
posiada odrebny kod i wycene w wykazach badan laboratoryjnych
finansowanych ze srodkdw publicznych, a w Finlandii badanie ma wtasny kod
w katalogu badan laboratoryjnych, jednak w publicznym systemie ochrony
zdrowia wykonywane jest w ramach diagnostyki hiperprolaktynemii (w sektorze
prywatnym mozliwy jest czesciowy zwrot kosztu badania). W analizowanych
panstwach oznaczenie makroprolaktyny jest zazwyczaj wykonywane jako
element diagnostyki laboratoryjnej hiperprolaktynemii, a w czesci krajow
posiada odrebny kod lub wycene w wykazach badarn laboratoryjnych.

W ramach przeglqdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczgcych skutecznosci oraz bezpieczeristwa oznaczenia stezenia
makroprolaktyny. W  wyniku tego wyszukiwania odnaleziono jedno
retrospektywne badanie Hauache 2002, ktorego celem bytfo okreslenie roznic
w przebiegu klinicznym i wynikach badan obrazowych (MRI/CT) u pacjentow,
ktorzy majq hiperprolaktynemie zwiqzanq z makroprolaktyng, a klasyczng
hiperprolaktynemiq monomerycznq. W analizowanym badaniu wykazano,
Ze u ok. 79% pacjentow z makroprolaktynemiq wyniki obrazowania MRI/CT byty
prawidfowe, podczas gdy w grupie z monomeryczng hiperprolaktynemiq
prawidtowy obraz uzyskano jedynie u 25% badanych. Zmiany patologiczne
stwierdzono odpowiednio u 21,1% pacjentow z makroprolaktynemiq oraz u 75%
0s0b z hiperprolaktynemiq monomeryczng. Dodatkowo, srednie i mediany
stezenia prolaktyny, wynoszqgce odpowiednio 97,9 ug/L i 61 ug/L w grupie
z hiperprolaktynemiq oraz 79,9 ug/L i 62 ug/L w grupie z makroprolaktynemiq
byty zblizone.

Problem ekonomiczny

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczqgcych oznaczania
makroprolaktyny w surowicy krwi przeprowadzono systematyczny przeglqgd
literatury naukowej w wyniku, ktorego zidentyfikowano jedno badanie
retrospektywne — Sodrez 2009. Celem badania byfo okreslenie, czy wczesne
rozpoznanie makroprolaktynemii wiqze sie z nizszymi kosztami w systemie opieki
zdrowotnej oraz ograniczenie dalszej diagnostyki.

Wedtug wynikow publikacji w grupie hiperprolaktynemii wykonywano srednio
wiecej badan niz w grupie makroprolaktynemii (3,07 vs 2,51 badania na osobe;
p=0,001), co wigzato sie z wyzszymi kosztami diagnostyki. Koszty farmakoterapii



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 42/2026 z dnia 13.04.2026 r.

byty rowniez wyzsze w grupie hiperprolaktynemii (164 BRL;, 111 PLN)
w poréwnaniu z grupq makroprolaktynemii (54 BRL; 37 PLN), mimo stosunkowo
rzadkiego stosowania agonistow dopaminy.

Catkowity koszt opieki per capita w grupie makroprolaktynemii wynosit okoto
945 BRL (643 PLN) i byt o okofo 20% nizszy niz w grupie hiperprolaktynemii
(1 181 BRL; 803 PLN), a rdznica ta byta istotna statystycznie (p<0,001).

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia
Z lat 2021-2024 wykazata, ze: liczba pacjentow z hiperprolaktynemiq wzrosta
o0 ok. 40% (z 8, 2 tys. do 11,5 tys.), a odsetek pacjentdw, u ktdrych wykonywano
badanie prolaktyny w AQS i leczeniu szpitalnym (LSZ), byt wysoki (81-99%),
a liczebnos¢ tej populacji zwiekszyta sie z 7,3 tys. do 11,4 tys. Srednia liczba badari
prolaktyny przypadajgcych na jednego pacjenta objetego diagnostykq wynosita
ok. 2 rocznie.

Szacunkowa liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do badania, okreslona
na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2024 oraz
przy zatozeniu, ze do populacji wigcza sie osoby, u ktorych wykonano co najmniej
jedno oznaczenie stezenia prolaktyny), wynosi:

e 0k. 15 740 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia;

e o0k. 17 118 pacjentdow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.

Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane bedzie jedno oznaczenie ciggu roku.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia na podstawie
wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu o dane sprawozdawczo-
rozliczeniowe) — przy cenie 113 zt za badanie wyniosq:

e o0k. 1,78 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
e 0k. 1,93 min zt w Il roku obowiqgzywania wnioskowanego badania.

Nalezy mie¢ na uwadze niepewnos¢ szacunkdw, poniewaZz prognoza
ma charakter statystyczny i opiera sie na kontynuacji trendu z danych
historycznych, nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia,
nie zostata zwalidowana alternatywnymi metodami oraz nie analizuje wptywu
Swiadczenia na dalszq diagnostyke ani nie zostata zweryfikowana innymi
metodami czy zrodtami danych.

Gtowne argumenty decyzji:

e QOgraniczenie nieuzasadnionej farmakoterapii;

e Mozliwa zmniejszona liczba skierowan na rezonans magnetyczny przysadki;

e Badanie jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej, gtdwnie u pacjentow
Z bezobjawowq lub nietypowq hiperprolaktynemig;

e Swiadczenie finansowane ze $rodkéw publicznych w innych krajach.
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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 opracowania nr: DWSGIiZS.4100.1.2026 ,Oznaczenie stezenia makroprolaktyny”; data
ukoriczenia: 08.04.2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Inhibina B” jako Swiadczenia gwarantowanego

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

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badanie poziomu inhibiny B polega na laboratoryjnym oznaczeniu jej stezenia
w surowicy krwi, co pozwala na posredniq ocene funkcji komdrek Sertolego oraz
aktywnosci spermatogenezy. Obecnie wnioskowane swiadczenie nie jest
finansowane ze srodkow publicznych. W wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg inne badania
wykorzystywane  w diagnostyce  zaburzern  funkcji  jgder, obejmujgce
m.in. oznaczenia stezern hormondw w surowicy krwi (testosteron, LH, FSH) oraz
badanie nasienia (seminogram).

W diagnostyce zaburzen funkcji jgder istotne znaczenie ma ocena markerow
hormonalnych. Jednym z nich jest inhibina B. Jego interpretacja powinna jednak
odbywac sie tgcznie z innymi parametrami hormonalnymi, w szczegdlnosci
ze stezeniem FSH, a oznaczenie inhibiny B nie zastepuje standardowej analizy
nasienia.

Przedmiotowe swiadczenie bytfo analizowane we wczesniejszych opracowaniach
analitycznych AOTMIT, w ktorych wskazano, ze badanie inhibiny B jest zalecane
w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze srodkow publicznych
w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod kqgtem jego
wiqgczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych AOS.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczqcych skutecznosci oraz bezpieczeristwa stosowania
oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi w warunkach laboratoryjnych
u dorostych mezczyzn z rozpoznaniami: niepfodnos¢ meska, inne zaburzenia
czynnosci jgder. W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje, w tym:

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
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1 przeglgd systematyczny z metaanalizq Toulis 2010 oraz 2 badania
obserwacyjne Kong 2021 i Wang 2019. Zgodnie z wnioskami autorow stezenie
inhibiny B w surowicy nie moze stuzy¢ jako samodzielny marker przetrwatej
spermatogenezy u meziczyzn z NOA. Inhibina B moze byc¢ skuteczniejsza
w prawidfowej identyfikacji mezczyzn z NOA ibez spermatogenezy (wyzsza
swoistosc) (Toulis 2010). Inhibina B mozZe by¢ dobrym biomarkerem dla lekarzy
do rozrézniania pacjentow z nieobstrukcyjnqg azoospermiq od pacjentow
z obstrukcyjng azoospermiq. W przypadku pacjentow z azoospermiq
i prawidtowym poziomem inhibiny B do rozrdznienia rdéinych standow
spermatogenezy moze byc¢ konieczne zastosowanie dodatkowych biomarkerow,
takich jak AMH, FSH (Kong 2021). Stezenie inhibiny B w surowicy i stezenie FSH,
ani ich stosunek nie sq wystarczajgce, aby mezczyzni mogli podjgc decyzje,
czy poddaé¢ sie badaniu PESA/TESE w celu okreslenia prawidfowosci
spermatogenezy (Kong 2021, Wang 2019).

W ramach wyszukiwania niesystematycznego, odnaleziono 2 badania
obserwacyjne: Deng 2023, Zhu 2019. Wyniki publikacji Deng 2023, ktorej celem
byto poszukiwanie klinicznie wiarygodnych markerow hormonow rozrodczych
w surowicy, pozwalajgcych przewidzie¢ wynik pobrania plemnikow u mezczyzn
z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, wskazujq, iz czutosc inhibiny B
w stosunku do AMH w wykrywaniu dodatniego wyniku pobrania plemnikow
wynosi 86,3%, a swoistos¢ — 53,8%. Woyniki publikacji Zhu 2019, w ktorej
okreslono doktadnosc¢ diagnostyczng stezenia inhibiny B w surowicy jako
predyktora wyniku pobrania plemnikow u meziczyzn z azoospermiq
nieobturacyjng, wskazujq, iz czutos¢ wynosi 77,93%, a swoistos¢ — 91,58%.
Dodatkowo, porownano skutecznosc¢ diagnostycznqg inhibiny B i FSH. Czufos¢
inhibiny B a FSH w przewidywaniu wyniku pobrania plemnikow wyniosta 60%,
a swoistos¢ 80,28%. Badania wykazaty, ze stezenie inhibiny B w surowicy
ma wartos¢ predykcyjng dla wynikow pobierania plemnikow u pacjentow
z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, jednakze potgczenie inhibiny B
i AMH wydaje sie lepszym predyktorem (Deng 2023). Dodatkowo wskazano,
iz inhibina B jako skuteczny marker spermatogenezy byt istotnym predyktorem
wynikow pobrania plemnikow u mezczyzn z azoospermiq nieobturacyjng (Zhu
2019).

Do analizy rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej wtgczono tgcznie
4 dokumenty opublikowane w latach 2015-2025, nastepujgcych towarzystw
naukowcach: American Urological Association (AUA 2025), European Association
of Urology (EAU 2025), European Society of Endocrinology (ESE 2015), Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii / Polskie Towarzystwo
Ginekologow i Potoznikéw  (PTMRIE/PTGiP  2025). Analiza wykazata,
Ze oznaczenie stezenia inhibiny mozne mie¢ pomocnicze znaczenie w diagnostyce
nieptodnosci meskiej (PTMRIE/PTGiP 2025). Jednak w wytycznych nie wskazuje
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sie na zasadnos¢ rutynowego oznaczania stezenia inhibiny B u dorostych,
poniewaz nie wykazano jego przewagi diagnostycznej nad oznaczeniem stezenia
FSH (EAU 2025). W wybranych sytuacjach klinicznych, np. w diagnostyce
wrodzonego braku jader, oznaczenie stezenia inhibiny B moze stanowic element
pogtebionej diagnostyki hormonalnej, wykonywanej tqcznie z oznaczeniem
AMH/MIS, FSH, LH i testosteronu (AUA 2025).

Problem ekonomiczny

Szacunkowa liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do badania, okreslona
na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2024 oraz
przy zatozeniu, ze do populacji wigcza sie osoby, u ktorych wykonano co najmniej
jedno z wybranych badan diagnostycznych (oznaczenie testosteronu, FSH,
badanie mikroskopowe materiatu biologicznego Ilub seminogram), wynosi
ok. 2 079 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz
ok. 2 242 pacjentow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego Swiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane jest jedno badanie inhibiny B
w ciggu roku. Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia
na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu o dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 166 zt za badanie wyniosq
ok. 345 tys. zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 372 tys. zt
w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Prognoza ma charakter statyczny, nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie
ochrony zdrowia i opiera sie na uproszczonym doborze populacji; dodatkowo
nie analizuje wptywu Swiadczenia na dalszqg diagnostyke ani nie zostatfa
zweryfikowana innymi metodami czy zrodtami danych.

Glowne argumenty decyzji:

e Badanie o znaczeniu pomocniczym w diagnostyce nieptodnosci u mezczyzn;
e Akceptowalne obcigzenie ptfatnika publicznego;

e [stotny problem spoteczny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGIiZS.4100.1.2026 ,,Oznaczenie stezenia inhibiny B”; data ukonczenia:
08.04.2026 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr61/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen RSV wsrdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie
matopolskim”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazenn RSV wsrod dzieci
do lat 2 w wojewodztwie matopolskim”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ) w zakresie
profilaktyki RSV.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV lub RS) jest ortopneumowirusem z rodziny
Pneumoviridae. Nazwa pochodzi od specyficznego namnazZania sie wirusa
w komdrkach uktadu oddechowego. Zakazone sgsiednie komorki zlewajq sie
w duzZe struktury tzw. syncytia. Wirusy z tej grupy wywotujq zakazenia uktadu
oddechowego u cztowieka. Zakazenia RSV majq charakter sezonowy. W Polsce
i winnych krajach klimatu umiarkowanego sezon zakazen trwa zwykle od jesieni
do wiosny. Do zakazenia dochodzi gtdwnie drogq kropelkowq (przez kaszel,
kichanie). U niemowlgt zakazenie RSV jest jedng z gfdwnych przyczyn
hospitalizacji. Zakazenie jest szczegdlnie grozne w przypadku wczesniakow,
u ktorych uktad oddechowy nie jest jeszcze catkowicie wyksztafcony. Powoduje
u nich zmiany zapalne w ptucach, ktore mogq uszkadzac rzeski w nabtonku drog
oddechowych (odpowiedzialne za usuwanie sluzu). Jesli  dojdzie
do ich uszkodzenia, uposledzona zostaje droznos¢ oskrzelikdw. Ostra faza
choroby przebiegajgca z zapaleniem oskrzelikow uwazana jest za wczesne
powiktanie zakazenia RSV. Smiertelnos¢ w zapaleniu oskrzelikéw u dzieci
leczonych szpitalnie wynosi okofo 1%.

Program zostat zaplanowany do realizacji przez Wojewddztwo Matopolskie i jest
skierowany do dzieci w wieku do lat 2 zamieszkatych na terenie wojewddztwa
maftopolskiego. W PPZ zatozono dwa warianty. W ramach wariantu | program
dedykowany bedzie dzieciom, ktdre przebywajq w: (i) placdwkach sprawujgcych
catodobowq opieke nad dziecmi pozbawionymi opieki rodzicielskiej
tj.: placowkach opiekuriczo-wychowawczych (z wyjgtkiem placowek typu
interwencyjnego), (ii) rodzinnych domach dziecka, (iii) ztobkach i klubach

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
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dzieciecych. W ramach wariantu Il program skierowany bedzie do dzieci innych
niz te wymienione w wariancie | (z zastrzezeniem, ze w wariancie tym
dopuszczone zostanie rowniez szczepienie dzieci w Zztobkach, klubach dzieciecych
w przypadku realizacji przez Wojewddztwo Matopolskie wariantu | PPZ, jeZeli
dziecko nie moze skorzystac ze Swiadczenia w ramach wariantu |).

Biorgc pod uwage przedstawione powyzej warianty, wnioskodawca wskazuje,
ze w zaleznosci od wariantu, immunizacja bierna niemowlgt w wieku do 2 lat
przeciw RSV obejmie ok. 60 dzieci rocznie (zaktadajgc wariant 1) lub ok. 150 dzieci
rocznie (zaktadajgc wariant 2). W PPZ nie uzasadniono wyboru szczegdlnych grup
docelowych wsrdd dzieci w wieku do 2 r.z., a takze nie doprecyzowano w jakich
sytuacjach dzieci z tej grupy nie mogtyby skorzystac z wariantu 1 i w rezultacie
miatyby wziq¢ udziat w realizowanym jednoczesnie wariancie 2.

W ramach programu zaplanowano: lekarskie badanie kwalifikujgce, jednokrotne
uodpornienie bierne przeciw RSV przeciwciatem monoklonalnym oraz edukacje
rodzicow/opiekunow prawnych dzieci biorgcych udziat w programie.

PPZ jest planowany do realizacji w latach 2026-2030, a jego koszty zostaty
oszacowane tfqgcznie na 3 072 550 zt. Program ma by¢ finansowany z budzetu
Wojewddztwa Matopolskiego (wariant 1) lub Wojewddztwa Matopolskiego
w wymiarze ok. 50% oraz powiatow wspotpracujgcych z gminami ok. 50%
(wariant Il). W programie nie zostaty jednak wskazane przestanki przesqdzajgce
o finalnym wyborze danego wariantu.

Kwalifikacji do programu dokonywac bedzie lekarz, a kryteriami wiqczenia bedq:
dzieci w wieku do lat 2, dzieci bez przeciwskazan lekarskich, dzieci zamieszkate
w wojewodztwie matopolskim oraz dzieci niepodlegajqce szczepieniom przeciw
RSV ze Ssrodkow publicznych. Zaznaczono, Ze warunkiem uczestnictwa
w programie bedzie wyrazenie pisemnej zgody przez rodzicow/opiekunow
prawnych uczestnika programu na udziat w programie oraz spetnianie wszystkich
kryteriow okreslonych dla populacji docelowej, poprzez ztozenie stosownych
oswiadczenn przygotowanych przez podmiot leczniczy/podmioty lecznicze —
realizatora programu/realizatoréow programu wybranego/wybranych w drodze
konkursu ofert.

Kryteria wyfqgczenia z PPZ stanowiq ,indywidualne przeciwskazania lekarskie
do szczepienia Ilub niespetnianie ktoregokolwiek z kryteriow wigczenia
do programu np.: brak zamieszkania na terenie wojewddztwa mafopolskiego,
wiek dziecka, przeciwskazania do zaszczepienia okreslone w Charakterystyce
produktu leczniczego, udziat w programie Profilaktyka zakazen wirusem
RS finansowanym ze Srodkow publicznych, mozliwos¢ korzystania ze szczepien
finansowanych ze srodkow publicznych w przypadku wprowadzenia w okresie
trwania programu nowych regulacji prawnych np. uprawnienia dla okreslonych
grup osob, itp.”.
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W wytycznych towarzystw naukowych wskazuje sie na dwie metody profilaktyki

biernej zakazeri RSV w populacji niemowlqt:

e szczepienia kobiet w cigzy (RSVpreF) — zalecane w Il trymestrze ciqzy oraz

e stosowanie przeciwciat monoklonalnych specyficznych dla RSV u niemowlqgt
(AG DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, ACIP 2025, ACOG 2025, CDC 2025,
PTW 2025, WHO 2025, CPS 2024, NACI 2024, PTP 2024, ACIP 2023).

Standardowo zalecane jest stosowanie u danego dziecka tylko jednej

Z powyzszych metod, z nastepujgcymi wyjqgtkami:

e narodziny dziecka ponizej 14 dni od podania szczepionki matce w trakcie cigzy
(AG DHDA 2026, CDC 2025, PTW 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);

e niedostateczna odpowiedz immunologiczna na szczepienie w okresie cigzy
(np. niedobdr odpornosci u matki — takze zakazenie HIV oraz immunosupresja
jatrogenna) (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, ACIP 2023);

e dzieci po zabiegach w krgzeniu pozaustrojowym (ze wzgledu na mozliwg
utrate przeciwciat nabytych od matki drogq transportu przeztozyskowego)
(AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, ACIP 2023);

e dzieci z grupy znacznie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu klinicznego
zakazenia RSV (AG DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025,
PTW 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);

e narodziny dziecka w okresie od marca do sierpnia (pomimo zaszczepienia
matki w trakcie ciqgzy) (PTW 2025).

Podstawowym  preparatem zawierajgcym dfugodziatajgce przeciwciata

monoklonalne specyficzne dla RSV stosowanym w profilaktyce biernej zakazen

RSV u niemowlgt i matych dzieci jest nirsewimab (AG DHDA 2026, UK HSA 2026,

AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, KPS 2025, PTW 2025, WHO 2025,
PTP 2024, ACIP 2023).

Zgodnie z wytycznymi, nirsewimab powinien byc¢ stosowany u dzieci, ktorych

matki:

e nie otrzymaty szczepionki RSVpreF w trakcie ciqzy (lub status szczepienia
nie jest znany) (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, WHO 2025,
ACIP 2023);

e otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie ciqzy, ale pordd nastqpit w ciggu <14
dni od daty szczepienia (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025,
WHO 2025, ACIP 2023);

e otrzymaty szczepionke RSVpreF, ale w poprzedniej cigzy (PTW 2025);
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e otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie ciqzy, ale pordd nastgpit w okresie
od marca do sierpnia (PTW 2025).

W Programie Szczepiert Ochronnych na 2026 r. szczepienie przeciw zakazeniom

RSV (uodpornienie bierne) jest zalecane noworodkom, niemowletom, dzieciom

do 2 lat przez zastosowanie przeciwciat monoklonalnych w zapobieganiu
chorobie dolnych drég oddechowych.

Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW 2025) zaleca uodparnianie:

e wszystkich niemowlqt urodzonych w sezonie lub rozpoczynajgcych swdj
pierwszy sezon zakazen RSV, traktujgc priorytetowo dzieci z grupy duzego
ryzyka choroby wywotanej przez RSV i niemowleta <6. m.z. (z wyjgtkami
wskazanymi wczesniej),

e dzieci z grup ryzyka ciezkiego przebiegu RSV w drugim sezonie RSV
(niezaleznie od statusu szczepienia matki lub przyjecia
nirsewimabu/paliwizumabu w pierwszym sezonie),

e dzieci do ukonczenia 1. r.z. bez czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia w ich drugim sezonie zakazen RSV, jesli w pierwszym sezonie
nie przeszty udokumentowanego (potwierdzonego testem antygenowym
lub metodq reakcji taricuchowej polimerazy) zakazenia RSV, nie otrzymaty
profilaktyki w pierwszym sezonie lub ktorych matki przed porodem zostaty
zaszczepione przeciwko RSV;

Polskie Towarzystwo Pediatryczne (PTP 2024) rekomenduje stosowanie

nirsewimabu:

e u wszystkich noworodkow i niemowlqt ponizej 12. m.z.

e druga dawka u niemowlgt ponizej 24. m.z., rozpoczynajgcych drugi sezon RSV
z grup zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV.

Wytyczne UK Health Security Agency z 2026 r. wskazujq na zasadnosc stosowania

nirsewimabu u niemowlqt ponizej 12 m.z., a takze u dzieci ponizej 24 m.z. z grup

ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV.

Koreariskie Towarzystwo Pediatryczne (KPS 2025) zaleca natomiast podanie

nirsewimabu:

e wszystkim noworodkom urodzonym w sezonie RSV (pazdziernik-marzec);

e wszystkim niemowletom, ktore na poczqtku sezonu RSV sq w wieku <6 m.z.
(urodzonym miedzy kwietniem a wrzesniem danego roku);

e dzieciom <2 lat z grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
RSV, wchodzgcym w drugi sezon RSV.
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W  wytycznych amerykanskich, kanadyjskich i australijskich towarzystw

naukowych, a takze w miedzynarodowych wytycznych ARMADA Taskforce jako

wiek populacji docelowej dla podania nirsewimabu wskazuje sie:

e spetniajgce kryteria niemowleta ponizej 8 m.z. (urodzone w trakcie
lub wchodzgce w swdj pierwszy sezon RSV) oraz

e starsze niemowleta i mate dzieci w wieku =28 m.z., ktore nalezq do grupy
ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV (przed drugim lub kolejnym
sezonem RSV, niezaleznie od statusu szczepienia matki) (AG DHDA 2026, AAP
2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023).

przy czym gorna granica wieku w grupie wiekowej powyzej 8 m.z. definiowana

jest w wytycznych amerykaniskich jako 19 m.z. (AAP 2025, CDC 2025, ACIP 2023),

natomiast w wytycznych australijskich i miedzynarodowych jako 24 m.z.
(AG DHDA 2026, ARMADA Taskforce 2025).

Jedynym produktem leczniczym zawierajgcym nirsewimab zarejestrowanym w
Polsce jest aktualnie Beyfortus. Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
Beyfortus jest on wskazany w zapobieganiu chorobie dolnych drdg oddechowych
wywotanej przez RSV u:

e noworodkow i niemowlgt w pierwszym dla nich sezonie wystepowania
zakazen RSV,

e dzieci do ukoriczenia 24. miesiqca Zycia, ktdore pozostajg narazone na ciezkq
chorobe wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania
zakazen RSV.

Aktualnie szczepienia przeciwko zakazeniom RSV kobiet w ciqzy zostaty objete

100% refundacjq Ministerstwa Zdrowia. Ponadto realizowany jest program

lekowy ,,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10: P07.2, PO7.3, P27.1, P07.0,

P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)”, ktory dedykowany jest dla:

e pacjentow neonatologicznych,

® pacjentow z rozpoznang mukowiscydozg do 1r.z.,

e pacjentow kardiologicznych do 2 r.z.,

® pacjentow z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem miesni do 2 r.z.

Program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek krotko dziatajgcego

paliwizumabu (w odstepach miesiecznych) w sezonie zakazern RSV, trwajgcym

od 1 wrzesnia do 30 kwietnia. Immunizacje paliwizumabem przeprowadza
sie maksymalnie w dwdch nastepujgcych po sobie sezonach immunizacji.

Gtowne argumenty decyzji:

e okreslenie populacji docelowej objetej programem nie jest adekwatne
do wytycznych klinicznych (co do zasady w wytycznych klinicznych dzieci
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powyzej 1 r.z. wskazywane sq jako populacja podlegajgca immunizacji
w przypadku, gdy nalezq do grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia RSV);

e kryteria witqczenia/wytqgczenia nie odnoszqg sie do ewentualnego
zaszczepienia matki w trakcie ciqzy (brak zasadnosci podawania przeciwciat
w przypadku niemowlgt nienalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka, ktorych
matki nie majq zaburzenn immunologicznych oraz otrzymaty w trakcie cigzy,
co najmniej 14 dni przed porodem, szczepienie przeciwko RSV);

e proponowana liczba dzieci zimmunizowanych w ramach programu
nie wptynie na epidemiologie zakazer RSV.

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.451.11.2026 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
RSV wsréd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”; data ukonczenia: kwiecier 2026 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny leku szczepionki Prevenar 20
(szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa,
skoniugowana) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom  polisacharydowa,
skoniugowana (20-walentna, adsorbowana), zawiesina do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce, ml, 1 amp. -strzyk. 0,5 ml + 1 igta, GTIN: 05415062385456,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
255.0 Szczepionki przeciw pneumokokom i wydawanie go za odptatnosciq 50%
pod warunkiem pogtebienia RSS tak, aby jednostkowy rzeczywisty koszt
ocenianej szczepionki dla NFZ nie byt wyzszy od rzeczywistego jednostkowego
kosztu dla NFZ Prevenar 13

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq szczepionki Prevenar 20 we wskazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u 0sob dorostych powyzej 65. roku Zycia.

Szczepionka Prevenar 20 pod wczesniejszq nazwq: Apexxnar, w 2023 r. byta
juz przedmiotem oceny Agencji w tozsamym do obecnego wskazaniu. Zarowno
Stanowisko Rady Przejrzystosci i Rekomendacja byfy negatywne. Jako
uzasadnienie wskazano: brak badan wskazujgcych na efekty kliniczne, profil
bezpieczeristwa oparty na danych dla 6-miesiecznego okresu obserwacji i brak
danych dtugoterminowych oraz znaczqcy wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Choroba pneumokokowa to zakazenie wywofane bakteriq Streptococcus
pneumoniae (pneumokokiem, dwoinkg zapalenia ptuc). Ciezki przebieg
zakazenia dotyczy zwtaszcza dzieci w wieku do 2 lat i osob powyzej 65. roku zycia.
Choroba pneumokokowa moze przebiegac pod wieloma postaciami, najczesciej
sq to ostre zapalenie ucha srodkowego (0ZUS), zapalenie zatok, zapalenie ptuc.
Najgrozniejsza postac kliniczna to inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP)
manifestujgca sie  zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych (ZOMR)
czy posocznicq. Diagnostyka chorob wywofywanych przez pneumokoki jest
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trudna, a czestos¢ wystepowania tych chordb jest niedoszacowana. Wg danych
z Zintegrowanego Modelu Analitycznego Centrum e-Zdrowia (CeZ) w latach
2022-2025 w populacji osob powyzej 65. r.z. liczba chorych i nowych przypadkow
chorob wywotanych przez pneumokoki wynosita: w 2022 roku 1 529 chorych
i 1456 nowych przypadkow, w 2023 roku 2 148 chorych i 2 035 nowych
przypadkow, w 2024 roku 2 649 chorych i 2 531 nowych przypadkow,
a w 2025 roku 2 198 chorych i 2 075 nowych przypadkdw.

Najskuteczniejszq formq profilaktyki choroby wywotywanej przez pneumokoki
jest uodpornienie z wykorzystaniem szczepionek. Wsrdod szczepionek
na Streptococcus pneumoniae w Polsce, oprocz Prevenar 20 (PCV20) obejmujgcej
7 z 10 najczesciej wystepujgcych w populacji 65+ serotypow, dostepne
sq: Prevenar 13 (PCV13) pokrywajgcy 4 z 10 najczestszych serotypow
w tej populacji; Pneumovax 23 (PPSV23) — obejmujgcy 8 z 10 najczestszych
serotypow; Capvaxive (PCV21) obejmujqcy 7 z 10 najczestszych serotypow oraz
Vaxneuvance (PCV15) obejmujgcy 5 z 10 najczestszych serotypow w populacji
65+. Obecnie jedynie PCV13 jest finansowany ze srodkow publicznych u osob
z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowe;.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej (AKL) nie odnaleziono badan z randomizacjq,
przeglgdow systematycznych lub metaanaliz dotyczqcych skutecznosci klinicznej
PCV20, spetniajgcych predefiniowane kryteria wtgczenia, co stanowi gtowne
ograniczenie tej analizy.

W zwigzku z brakiem badan dotyczqcych skutecznosci klinicznej PCV20, ocene
skutecznosci wnioskowanej technologii oparto na ocenie immunogennosci
tej szczepionki na podstawie 2 badan z randomizacjq: Essink 2022 (PCV20
vs PCV13 (oraz dodatkowo z PPSV23), pacjenci w wieku 260 lat) i Cannon 2021
(PCV20 vs PCV13 lub PPSV23 u 0s6b =65 lat wczesniej zaszczepionych przeciw
pneumokokom). Do analizy wtgczono takze doniesienia konferencyjne opisujgce
obserwacyjne  retrospektywne  badanie  kohortowe  przeprowadzone
w USA w rzeczywistej praktyce klinicznej (RWE), w populacji ogdlnej oraz
w poszczegdlnych grupach ryzyka (Miles 2025). W tym ostatnim badaniu okres
obserwacji wynosit 2 lata i nie oceniano w nim bezpieczeristwa PCV20 co takze
stanowi ograniczenie analizy. Wyniki dla populacji pacjentow z niskim ryzykiem
choroby pneumokokowej byty dostepne jedynie w tym badaniu RWE.

W poréwnaniu z PCV13 dla serotypow wspdlnych, PCV20 wykazat wyniki
immunogennosci niegorsze (ang: non-inferiority), co oznacza odpowiedz
porownywalng immunologicznie. Odsetki serokonwersji po PCV20 byty zblizone
do wynikdw PCV13. Dla siedmiu serotypdw niewchodzgcych w sktad PCV13,
PCV20 wypadat korzystniej niz PPSV23 dla wiekszosci z nich. W badaniu Essink
2022 PCV20 przewyzszat PPSV23 w odpowiedzi immunologicznej dla serotypow
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10A, 11A, 12F, 15B, 22F | 33F, natomiast PPSV23 miata przewage jedynie
dla serotypu 8. Silniejsza byta takze odpowiedz PCV20 dla wielu serotypow
unikalnych, szczegdlnie 12F, 15B i 22F. Odsetek serokonwersji byt wyraznie
wyzszy dla PCV20 niz PPSV23.

W analizach regulatorowych EMA z podziatem na osoby z obcigzeniami
zdrowotnymi i bez nich wykazano, Ze zaréwno dla wspdinych serotypow,
jak i dla serotypow unikalnych, odpowiedZ immunologiczna PCV20 pozostawata
stabilna i wysoka niezaleznie od profilu ryzyka. Rdznice miedzy grupami
z czynnikami ryzyka a grupami zdrowymi byty minimalne, a PCV20 zachowywata
przewage nad PPSV23 wobec dodatkowych serotypdw, takie u pacjentow
obcigzonych.

W badaniu RWE w dwuletnim okresie obserwacji, stwierdzono, ze skutecznosc
szczepionki PCV20 w populacji pacjentow w wieku 265 lat w zapobieganiu
inwazyjnej chorobie pneumokokowej (IChP) wynosi 25,6%, natomiast
w zapobieganiu Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom) zapaleniu ptuc
z dowolnej przyczyny (ACP): 15,2%. Wsrod pacjentow 65+ wczesniej
nieszczepionych szczepionkami PCV13 | PPSV23 skutecznos¢ PCV20 wyniosta
odpowiednio: dla IChP: 25,5%, a w odniesieniu do ACP: 17,6%. Skorygowana
efektywnos¢ PCV20 przeciw IChP spowodowanej dowolnym serotypem byta
najwyzsza u pacjentow o niskim ryzyku zakazenia (33,8%), u osob z obnizong
odpornosciq wyniosta 25%, a u osob z chorobami przewlektymi: 22,6%. Rowniez
w odniesieniu do ACP, najwyzszq skorygowanq skutecznos¢ PCV20 stwierdzono
w grupie o niskim ryzyku zakazenia (17,3%), natomiast u pacjentéow z obnizong
odpornosciq wyniosta ona 16,5%, a w grupie z chorobami przewlektymi: 14,6%.
Skorygowany wspotczynnik zapadalnosci (IR) na 100 tys. osoboolat zarowno
dla IChP i ACP, byt mniejszy wsrdd osob zaszczepionych PCV20, w poréwnaniu
do grupy pacjentow niezaszczepionych PCV20, we wszystkich subpopulacjach
(tj. populacji ogdlnej, u pacjentow z obnizong odpornoscig, pacjentow
z chorobami przewlektymi i u pacjentow z niskim ryzykiem zakazenia).

W analizie bezpieczeristwa w populacji pacjentow 60+ w szesciomiesiecznym
okresie obserwacji nie stwierdzono zadnych istotnych statystycznie réznic miedzy
porownywanymi grupami, tj. PCV20 i PCV13+PPSV23. Odnotowano 1 zgon
w grupie zaszczepionych PCV20, ktdry nie byt zwiqzany z leczeniem.

W analizie bezpieczeristwa w populacji pacjentow 65+ wczesniej szczepionych
przeciwko pneumokokom w grupie PCV20 | kontrolnych obserwowano
porownywalne czestosci lub nieznaczne roznice dla zdarzenn niepoZzqdanych,
zdarzen zwiqzanych ze szczepieniem, powaznych zdarzen niepozqdanych, a takze
nowych standw chorobowych, bez konsekwentnego trendu w kierunku gorszego
profilu PCV20. Jedynie wsrod pacjentow wczesniej szczepionych PCV13, w grupie,
ktora otrzymata szczepionke PCV20 istotnie statystycznie rzadziej niz w grupie
PPSV23 wystepowaly jakiekolwiek zdarzenia niepozqdane po 1 miesigcu
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po szczepieniu (odpowiednio: PCV20: 5% vs PPSV23: 11%), bdle gtowy
jakiegokolwiek stopnia (PCV20: 14% vs PPSV23: 21%), bdle gtowy tagodne
(PCV20: 10% vs PPSV23: 21%) oraz bdle miesni jakiegokolwiek stopnia (PCV20:
34% vs PPSV23: 46%).

Wytyczne postepowania

Polski Program Szczepieri Ochronnych 2026 zaleca szczepienie przeciw
pneumokokom osobom dorostym powyzej 50. roku Zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem osob od ukoriczenia 65. roku Zycia). ,,Szczepienia u 0séb w wieku
65 lat i starszych realizowane sq w schemacie 1 dawka szczepionki
skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23,
w odstepie przynajmniej 1. roku; alternatywnie mozna poda¢ 1 dawke
szczepionki skoniugowanej PCV20”. Nie wskazano na ograniczenie tych zalecen
do populacji ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej. Wedfug
najnowszych zaleceri polskich ekspertow (PTW 2022), szczepienia przeciw
pneumokokom powinny by¢ zalecane wszystkim osobom dorostym powyzej
65. roku Zycia oraz osobom dorostym w wieku 19-64 lat, ktdre majq dodatkowe
czynniki ryzyka. Polskie zalecenia sq w tym zakresie zgodne z zaleceniami
amerykanskimi.

Problem ekonomiczny

Populacja o niskim ryzyku choroby pneumokokowej

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie szczepionki Prevenar 20
w miejsce braku szczepien jest droisze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR
z perspektywy NFZ w wariancie z RSS dla poréwnania szczepionki Prevenar 20
vs brak szczepien wyniost zt/QALY (bez RSS: 22,24 tys. Zt/QALY).
Natomiast oszacowany ICUR 1z perspektywy wspdlnej w wariancie
Z RSS dla poréwnania szczepionki Prevenar 20 vs brak szczepien wyniost

zt/QALY (bez RSS: 46,90 tys. Zt/QALY). Wartosci te znajdujq sie ponizej
progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.

Populacja o umiarkowanym i wysoki ryzyku choroby pneumokokowej

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy

w wariancie z RSS zarowno z perspektywy
NFZ jak i wspdlnej.
Przy wartosciach ICUR przedstawionych w analizie podstawowej oszacowana
przez wnioskodawce wartosci progowe ceny zbytu netto leku sq wyzsze od ceny
wnioskowanej.

Ze wzgledu na nieprzedstawienie badan z randomizacjq wykazujgcych przewage
wnioskowanej technologii nad schematem szczepienia PCV13 (+/- PPSV23)
w zakresie skutecznosci Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom)
i/lub bezpieczenstwa, zachodzq okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
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Oszacowana w zwigzku z zachodzeniem tych okolicznosci cena zbytu netto
produktu Prevenar 20, zarowno z perspektywy NFZ i wspdlnej wynosi

Najwiekszymi ograniczeniami AE wnioskodawcy jest pominiecie mozliwosci
zastosowania w subpopulacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem
choroby pneumokokowej schematu PCV13+PPSV23, wskazanego przez
wnioskodawce jako komparator. W subpopulacji tej PCV20 porownano
wytgcznie z PCV13. Ponadto, brak jest danych z dfugoterminowych badan
dotyczqgcych  bezposredniej  skutecznosci  klinicznej  szczepionki  PCV20
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz pneumokokowemu
zapaleniu ptuc w populacji osob starszych. W zwigzku z tym, skutecznosc
ocenianej interwencji w modelu wnioskodawcy zostata oszacowana posrednio
na podstawie danych immunogennosci oraz wynikdw badan dla wczesniejszych
szczepionek przeciw pneumokokom. Dodatkowq niepewnos¢ wprowadza
ograniczona wiedza dotyczqca czasu utrzymywania sie ochrony poszczepiennej
szczepionki Prevenar 20.

Ponadto w analizie wnioskodawcy nie uwzgledniono

Wyniki przeprowadzonych przez
analitykow AOTMIT obliczen wtasnych uwzgledniajqcych
nie zmieniato wnioskowania z AE wnioskodawcy: szczepionka PCV20
w subpopulacji z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej
dominowata nad PCV13.

Prognozowana przez Wnioskodawce populacja, w ktorej oceniana technologia
bedzie wykorzystana zostata oszacowana na w | roku oraz
w Il roku analizy. Wnioskodawca zatozyt, ze Prevenar 20 przejmie udziatow
szczepionki Prevenar 13 w subpopulacji z czynnikami ryzyka, a w populacji
z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej — wnioskowana technologia bedzie
stanowita jedynq refundowangq opcje profilaktyczng.
W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej, prognozowane
inkrementalne oszczednosci ptatnika publicznego (NFZ) wyniosg zt
wlrokui zt w Il roku refundacji w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz
-4,5min zt w I roku i -1,3 min zt w Il roku w wariancie bez uwzglednienia RSS.
tgczne wydatki z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) wyniosqg natomiast
ztwlroku i zt w Il roku w wariancie z uwzglednieniem RSS
oraz o odpowiednio +9,5 min zt i +31,9 min zt w | i Il roku w wariancie
bez uwzglednienia RSS.

Ograniczenia przedstawionych analiz obejmujg nieuwzglednienie dodatkowej
populacji wynikajgcej z sekwencyjnego schematu szczepienia PCV13+PPSV23,
nieuwzglednienie rzeczywistego kosztu NFZ ponoszonego na refundacje Prevenar
13 (pominiecie RSS), arbitralne zatozenie Whnioskodawcy o
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pozycji rynkowej technologii alternatywnej na poziomie
udziatow rynkowych oraz ryzyko niedoszacowania populacji pacjentow z niskim
ryzykiem choroby, co stanowifo podstawe do wykonania obliczen wtasnych
Agencji.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 francuskie pozytywne rekomendacje: z 2023 r. (dot. szczepionki
dostepnej pod wczesniejszqg nazwq: Apexxnar) oraz jej aktualizacje z 2025 r.
(dot. PCV20: Prevenar 20). W rekomendacjach zwraca sie gftdwnie uwage
na wysoki wskaznik skutecznosci (immunogennosci) do dziatan niepozqgdanych,
brak alternatywnej szczepionki, poniewaz Prevenar 20 ma zastgpic Prevenar 13
(PCV13) i Pneumovax (PPSV23) (HAS nie zaleca juz stosowania szczepionek
PCV13 i PPSV23 u dorostych), a takze prawdopodobny dodatkowy wptyw
szczepionki Prevenar 20 na zdrowie publiczne.

Gtowne argumenty decyzji:

e Postepowanie zalecane w wytycznych postepowania;

e Bezpieczenstwo porownywalne do aktualnie stosowanych szczepionek;

e Serotypy znajdujgce sie w Prevenar 20, w poréwnaniu z innymi dostepnymi
szczepionkami, pokrywajq 7 z 10 serotypow najczesciej wywotujgcych
inwazyjng chorobe pneumokokowq i odpowiedzialnych za zgony z powodu
IChP u 0s6b w wieku 65+.

Uwaga Rady

Ze wzgledu na brak bezposrednich porownawczych badan RCT dot. skutecznosci
w zakresie efektow klinicznych z aktualnie refundowanq szczepionkq oraz brak
dtugoterminowych badan bezpieczeristwa, jednostkowy rzeczywisty koszt
ocenianej szczepionki dla NFZ nie powinien by¢ wyzszy od jednostkowego
rzeczywistego kosztu Prevenar 13 dla NFZ

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 z pézn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.423.4.1.2025
»Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa,
skoniugowana (20-walentna, adsorbowana)) we wskazaniu: Profilaktyka zakazern pneumokokowych u oséb
dorostych powyzej 65. roku zycia”; data ukonczenia: 1 kwietnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska 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: Pfizer Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 62/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki potpasca oraz neuralgii
popotpascowej wsrod mieszkancéw Lublina w wieku 55 — 64 lata”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki potpasca oraz neuralgii popdtpascowej wsrod
mieszkancow Lublina w wieku 55 — 64 lata”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki potpasca i jego powiktan. Program skierowany jest do mieszkarncow
Miasta Lublin w wieku 55-64 lat, niezaszczepionych dotychczas przeciwko
potpascowi i niespetniajgcych kryteriow do refundacji szczepionki.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2026-2030.

Koszt catkowity programu oszacowano na 2 000 000 zt. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu miasta Lublin lub ,innych pozyskanych na ten cel
funduszy”.

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest potpasiec.
Whnioskodawca przedstawit opis problemu zdrowotnego, wskazujqgc na definicje
i klasyfikacje wg ICD-10 pdtpasca, jego etiologie, czynniki ryzyka, rozpoznanie
i obraz kliniczny, a takze powiktania.

Projekt programu zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.
Odniesiono sie do danych swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych.
Whnioskodawca w projekcie nie odniost sie do Mapy potrzeb zdrowotnych
na lata 2022-2026. Niemniej nie obejmuje ona danych dotyczqcych
przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest , uzyskanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 75% poprawnych odpowiedzi) z zakresu czynnikéw ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki pétpasca i neuralgii potpascowej, wsrdd co najmniej
75% uczestnikow dziatan edukacyjnych”.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 /AOQTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariati@aotm.gov.pl
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W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre | post testu wiedzy,
co jest dziataniem zasadnym. Do projektu zatqczono przyktadowy test, ktory
co do zasady odzwierciedla zakres zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegofowe, tj. (1) , uzyskanie
nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia petnym schematem szczepienia
przeciwko potpascowi w populacji mieszkancow Lublina zakwalifikowanych
do PPZ” oraz (2),zmniejszenie o 5% w okresie trwania programu liczby
zachorowan na potpasiec i neuralgie potpascowq wsrod populacji mieszkaricow
Lublina w wieku 55 lat i wiecej”.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj. (1) , odsetek
0s0b, u ktorych w tescie wiedzy uzyskano wysoki poziom wiedzy (min. 75%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie czynnikow ryzyka, przebiegu oraz
profilaktyki podtpasca i neuralgii potpascowej, wzgledem wszystkich 0sob
uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity test (lloraz osob
z wysokim poziomem wiedzy w tescie w stosunku do wszystkich osob
wypetniajgcych test)”, (2),odsetek osob zaszczepionych przeciwko pdtpascowi
petnym schematem szczepienia wzgledem wszystkich osob z populacji docelowej
zakwalifikowanych do PPZ (lloraz liczby o0s0b zaszczepionych przeciwko
potpascowi petnym schematem szczepienia i liczby osob z populacji docelowej
zakwalifikowanych do PPZ)”, (3) ,,odsetek zachorowan na podtpasca i neuralgie
potpascowq w populacji osob w wieku 55 lat i wiecej z terenu Lublina w ostatnim
roku realizacji PPZ w stosunku do ostatniego roku przed jego realizacjq. (lloraz
wszystkich zachorowan osob w wieku 55 lat i wiecej z terenu Lublina w ostatnim
roku realizacji PPZ w stosunku do liczby zachorowan w ostatnim roku przed jego
realizacjq)”.

Wsrdd kryteriow wtgczenia do programu wskazano: wiek 55-64 lat, zamieszkanie
na terenie Lublina, brak wczesniejszego szczepienia przeciwko potpascowi,
pozytywne badanie kwalifikujgce do szczepienia, niespetnianie kryteriow
do refundacji szczepionki oraz zgoda pacjenta na udziat w programie.

Wsrdd kryteriow wytgczenia z programu wskazano: wiek ponizej 55 r.z.
lub powyzej 64 r.z., brak pisemnej zgody na wudziat w programie,
niezamieszkiwanie na terenie Lublina, przeciwwskazania zdrowotne
do wykonania szczepienia, wczesSniejsze zaszczepienie petnym schematem
szczepien przeciwko wirusowi potpasca oraz spetnianie wymogdow do refundacji
szczepionki.
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Whnioskodawca wskazaf, Ze edukacja pacjenta przeprowadzona zostanie
w ramach ,wizyty szczepiennej”. Podkreslono, ze pacjentowi przekazane zostang
informacje w zakresie czynnikow ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki potpasca
i neuralgii pdtpascowej. Dziatania edukacyjne bedq obejmowac rdwniez
nastepujgce zagadnienia: zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczeristwo,
pozytywne skutki szczepien ochronnych,  niebezpieczenstwo, jakie  niosq
ze sobq infekcje wywotane przez wirus wywotujgcy potpasca i ospe wietrzng,
profilaktyka chordéb zakaznych izdrowy styl zycia, a takie postepowanie
w przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczyndw  poszczepiennych.
W projekcie podkreslono, ze w ramach edukacji uczestnikom zostanq rowniez
udzielone wyczerpujgce odpowiedzi na wszelkie pytania zwigzane
ze szczepieniem, a takze uzyskana zostanie zgoda na wykonanie szczepienia.
Ewaluacja  programu  przeprowadzona  zostanie z  wykorzystaniem
zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci. Przedstawione w projekcie
mierniki zostaty prawidtowo sformufowane.
Uwagi Rady:
e wnioskodawca nie przedstawit uzasadnienia dla przyjetych wartosci
docelowych dla celu gfownego i celow szczegdfowych,
e jeden ze wskaznikdw odnosi sie bardziej do monitorowania,
e nie przedstawiono kosztow jednostkowych w odniesieniu do lekarskiego
badania kwalifikacyjnego, edukacji pacjenta i utylizacji odpadow.

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.451.10.2026 ,,Program profilaktyki pétpasca oraz neuralgii popdtpascowej
wsrod mieszkancoéw Lublina w wieku 55-64 lata”, data ukonczenia: kwiecient 2026 r. oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,,Programy z zakresu profilaktyki pétpasca i neuralgii popdtpascowej — wspdlne podstawy oceny”
z lutego 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje mycophenolas mofetil, w zakresie wskazarn do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e zapalenie ptuc zwigzane z nadwrazliwosciq na pyt organiczny;
e sarkoidoza ptucna;
e zapalne choroby reumatyczne;

e jnne srodmigzszowe choroby ptuc (184.8, 184.9).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci objecia refundacjq ze srodkow publicznych lekow
zawierajgcych substancje czynne: mycophenolas mofetil (MMF) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennego
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zapalenie pfuc
zwigzane z nadwrazliwosciq na pyt organiczny, sarkoidoza ptucna, zapalne
choroby reumatyczne, inne srodmigzszowe choroby ptuc (184.8, 184.9).
Analizowane wskazania obejmujq heterogennq grupe chorob o podfozu
immunologicznym i zapalnym: zapalenie ptuc z nadwrazliwosci (HP), sarkoidoze
ptucng, zapalne choroby reumatyczne (w tym z zajeciem ptuc) oraz inne
srodmigzszowe choroby ptuc (ILD). Choroby te charakteryzujq sie przewlektym
przebiegiem, ryzykiem progresji do wtdknienia ptuc i niewydolnosci oddechowej
oraz znacznym wpfywem na jakos¢ Zycia. Standardowe leczenie opiera
sie gtownie na glikokortykosteroidach oraz klasycznych lekach
immunosupresyjnych, jednak ich stosowanie wiqze sie z istotnymi dziataniami
niepozgdanymi, a skutecznos¢ bywa ograniczona. Mycophenolas mofetil
(2-morfolinoetylowy estr MPA) jest lekiem immunosupresyjnym. MPA jest
selektywnym, niekompetycyjnym i odwracalnym inhibitorem IMPDH, dlatego
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hamuje synteze de novo nukleotydow guaninowych bez wbudowywania
sie w strukture DNA. Proliferacja limfocytow T oraz B jest wybitnie uzalezniona
od syntezy puryn de novo, podczas gdy komorki innego typu dysponujg
alternatywnymi drogami syntezy. Dlatego MPA wywiera silniejsze dziatanie
cytostatyczne na limfocyty niz na inne komorki. Oprocz hamowania IMPDH, ktora
skutkuje deprywacjq limfocytow, MPA wptywa rowniez na komorkowe punkty
kontrolne odpowiedzialne za programowanie metaboliczne limfocytow.
Wykazano, ze przy uzyciu ludzkich limfocytow T CD4+ MPA przesuwa aktywnos¢
transkrypcyjng w limfocytach ze stanu proliferacyjnego do procesow
katabolicznych istotnych dla metabolizmu i przezycia. Prowadzi to do stanu
anergii limfocytow T, w ktdrym komorki przestajq reagowac na swoj swoisty
antygen.

Alternatywne technologie medyczne stosowane w analizowanym wskazaniu:

e Zapalenie pfuc zwiqzane z nadwrazliwosciq na pyt organiczny:
glikokortykosteroidy systemowe, azatiopryna off-label, rytuksymab;

e Sarkoidoza ptucna: glikokortykosteroidy  systemowe, metotreksat,
azatiopryna;

e Zapalne choroby reumatyczne: glikokortykosteroidy systemowe, rytuksymab,
tocilizumab.

e [nne srodmigiszowe choroby ptuc (J84.8, 184.9): glikokortykosteroidy
systemowe, azatiopryna, rytuksymab.

Liczebnos¢ populacji na oszacowana na podstawie analiz oraz opinii ekspertow:

e Zapalenie ptuc zwigzane z nadwrazliwoscig na pyt organiczny — 360
pacjentow;

e Sarkoidoza ptucna — 100 pacjentow;

e Zapalne choroby reumatyczne — 907 pacjentow;

e [nne Srodmigzszowe choroby ptuc (J84.8, 184.9) — 190 pacjentow.
Dowody naukowe

Rekomendacje kliniczne zasadniczo wskazujg na zasadnosc¢ stosowania MIMF
w analizowanych wskazaniach choc¢ nie zawsze sq one bardzo silne i tak:

Zapalenie ptuc z nadwrazliwosci (HP) — brak jednoznacznych,
ustandaryzowanych schematdw leczenia; immunosupresja (w tym MMF) jest
stosowana w praktyce klinicznej, szczegdlnie w przypadkach opornych, jednak
dowody sqg ograniczone.

Sarkoidoza ptucna (ERS 2021) — podstawq leczenia sq glikokortykosteroidy,
nastepnie metotreksat; MMF nie jest standardem, ale moze by¢ rozwazZany
w przypadku nietolerancji lub nieskutecznosci terapii pierwszej linii.
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Zapalne choroby reumatyczne (ACR 2025, BSR 2022) — MMF jest uznanym lekiem
immunosupresyjnym, szczegdlnie w toczniu rumieniowatym uktadowym oraz ILD
zwiqzanej z chorobami tkanki tgcznej.

Inne ILD (ACR/CHEST 2023) - MMF wymieniany jako jedna z opcji
immunosupresyjnych, zwfaszcza w terapii skojarzonej ze steroidami
lub w leczeniu podtrzymujgcym.

Odnoszqc sie do skutecznosci klinicznej po zastosowaniu MMF to obserwacje
ksztattujq sie w nastepujqgcy sposob:

Zapalenie ptuc zwiqzane z nadwrazliwosciq na pyt organiczny (HP) - Dane
z przeglgdu i metaanalizy obejmujgcej badania o bardzo zrdéznicowanej
metodologii wskazujq, Ze MMF nie wykazywat istotnej poprawy FVC% (srednia
zmiana: 1,96; (95%Cl: -1,87; 5,78), co sugeruje brak jednoznacznego efektu
w tym punkcie koncowym. Jednoczesnie w analizie DLCO% MMF byt powigzany
z istotng poprawq [Srednia zmiana: 5,89; (95%Cl: 1,42; 10,54)], choc
towarzyszyta temu bardzo wysoka heterogenicznosc (I? = 88,8%), co ogranicza
pewnosc¢ wnioskow. W badaniach raportujgcych procentowq zmiane wzgledem
wartosci wyjsciowych obserwowano zmienne wyniki FVC% dla MMF,
adla DLCO% w dwoch badaniach odnotowano wzrost o ok. 2-5%. Autorzy
podkreslali, ze immunosupresja (w tym MMF) moze mie¢ potencjalng role —
zwfaszcza w przypadkach opornych — ale ogdlna niejednorodnos¢ danych
utrudnia wycigganie jednoznacznych wnioskow.

Sarkoidoza ptucna - w dostepnych badaniach obserwacyjnych wyniki dla MIMF
sq niejednoznaczne: w matej kohorcie leczonej dtugoterminowo obserwowano
poprawe objawow i zmian radiologicznych oraz istotnqg poprawe parametrow
czynnosciowych ptuc (w tym FEV; i FVC), przy jednoczesnym wyraznym efekcie
,Steroid-sparing” (spadek dawki prednizolonu do niskich wartosci). W wiekszej
retrospektywnej kohorcie (37 pacjentow) nie wykazano istotnych statystycznie
zmian FVC ani DLCO po 6 i 12 miesigcach w analizach gtownych, natomiast
odnotowano istotne zmniejszenie dawki glikokortykosteroidow po 6 miesigcach
oraz sygnat mozliwej poprawy u pacjentow zmieniajgcych terapie z powodu
nietolerancji wczesniejszego leczenia. W jednoosrodkowej analizie 10 pacjentow
MMF w skojarzeniu z GKS wiqzat sie z istotng poprawq FVCi FEV; oraz stabilizacjq
TLC i DLCO, a jednoczesnie umo:zliwiat redukcje dawek GKS. Wiekszos¢ dziatan
niepozgdanych byta tagodna (infekcje GDO, objawy zotgdkowo -jelitowe, fagodna
leukopenia).

Badania sugerujg mozliwq uzytecznos¢ MMF jako leku oszczedzajgcego steroidy,
ale z uwagi na retrospektywny charakter i mate proby potrzebne potwierdzenie
wynikdw w badaniach lepszej jakosci.

Zapalne choroby reumatyczne - RA-ILD (w ramach przeglgdu obejmujgcego
gtdwnie badania obserwacyjne) MMF powodowat stabilizacje lub niewielkg
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poprawqg %FVC w analizach przed—po terapii i nie powodowat pogorszenia
parametrow czynnosciowych ptuc, choc¢ wyniki cechowata bardzo duza
heterogenicznos¢ i ryzyko biasu publikacyinego. MMF w analizach przed
po terapii, byt jedynq interwencjq powodujgcq poprawe %DLCO, a w analizach
porownawczych (leczeni vs nieleczeni) wykazano przewage MMF w zmianie
%DLCO [+8,97% (95%Cl: 7,32; 10,36)], przy umiarkowanej heterogenicznosci.
Jednoczesnie w ocenach ,progresji”, MMEF nie redukowat istotnie ryzyka
progresji RA-ILD, co moze wynikac¢ z rdznic w definicjach punktéw koricowych
oraz ograniczen bazy dowodowej. W danych z praktyki klinicznej w rzadkich
chorobach tkanki tgcznej MMF najczesciej prowadzit do stabilizacji lub poprawy,
a profil bezpieczeristwa oceniano jako dobry. W podgrupie z ILD poprawe
obserwowano rzadziej, a progresje czesciej niz u pacjentow bez ILD. Dodatkowo
przeglqd narracyjny wskazuje, ze w CTD-ILD (np. SSc-ILD) MMF bywa skuteczny
i lepiej tolerowany niz czes¢ alternatyw, ale jakos¢ dowodow jest zréznicowana
i czesto opiera sie na badaniach nie-randomizowanych.

MMF charakteryzuje sie akceptowalnym profilem bezpieczenstwa: najczestsze
dziatania niepozqdane: objawy Zotqdkowo-jelitowe (biegunka), infekcje,
leukopenia/limfopenia, niedokrwistos¢ a ryzyko przerwania leczenia nie jest
wieksze niz w terapiach porownawczych. W analizach posrednich tolerancja
MMF lepsza niz w przypadku niektorych lekdw przeciwfibrotycznych
i porownywalna lub lepsza niz azatiopryny. Zatem MMF jest terapiq relatywnie
dobrze tolerowang, wymagajgcq rutynowego monitorowania hematologicznego
i infekcyjnego.

Gtdwne arqumenty decyzji:

e MMF w wytycznych jako opcja terapeutyczna, choc czesto nie pierwszego
wyboru,

e Pozytywne opinie ekspertow, podkreslajgce zasadnos¢ stosowania
w przypadkach nietolerancji lub nieskutecznosci terapii standardowych,

e Refundacja w okreslonych przypadkach moze przyczynic¢ sie do obnizenia
wydatkow pfatnika publicznego. Ewentualny wzrost wydatkow wydaje sie by¢
na akceptowalnym poziomie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: OTAD.422.2.1.2025 , Mycophenolas mofetil
we wskazaniach pozarejestracyjnych: Zapalenie ptuc zwigzane z nadwrazliwoscig na pyt organiczny Sarkoidoza
ptucna Zapalne choroby reumatyczne Inne Srédmigzszowe choroby ptuc (J84.8, 184.9)”; data ukonczenia:
9 kwietnia 2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj. choroba srédmigzszowa ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynnqg mycophenolas mofetil, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. choroba srodmiqgzszowa ptuc i zajecie
nerek w przebiegu autoimmunologicznej/autozapalnej choroby reumatyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnosci objecia refundacjq ze srodkow publicznych lekéw zawierajgcych
substancje czynnq: Mycophenolas mofetil, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: choroba srodmigzszowa ptuc
i zajecie nerek w przebiegu autoimmunologicznej/autozapalnej choroby
reumatycznej.

Mycophenolas mofetil nie byt dotychczas przedmiotem oceny Rady
w przedmiotowych wskazaniach pozarejestracyjnych. Oceniany stan kliniczny
moze wystqgpic¢ w przebiegu wielu autoimmunologicznych/autozapalnych choréb
reumatycznych, min:

e Zapalenia naczyn zwiqzane z p-ciatami ANCA;
e Twardzina ukfadowa;

e Toczen rumieniowaty uktadowy;

e Zapalenie wielomiesniowe;

e Reumatoidalne zapalenie stawow;

Mycophenolas  mofetil (2-morfolinoetylowy estr MPA) jest lekiem
immunosupresyjnym. MPA jest selektywnym, niekompetycyjnym i odwracalnym
inhibitorem IMPDH, dlatego hamuje synteze de novo nukleotydow guaninowych
bez wbudowywania sie w strukture DNA. Proliferacja limfocytow T oraz B jest
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wybitnie uzalezniona od syntezy puryn de novo, podczas gdy komdrki innego typu
dysponujqg alternatywnymi drogami syntezy. Dlatego MPA wywiera silniejsze
dziatanie cytostatyczne na limfocyty niz na inne komorki. Oprocz hamowania
IMPDH, ktora skutkuje deprywacjq limfocytow, MPA wptywa rdwniez
na komdrkowe punkty kontrolne odpowiedzialne za programowanie
metaboliczne limfocytow. Wykazano, ze przy uzyciu ludzkich limfocytow T CD4+
MPA przesuwa aktywnos¢ transkrypcyjng w limfocytach ze stanu
proliferacyjnego do proceséow katabolicznych istotnych dla metabolizmu
i przezycia. Prowadzi to do stanu anergii limfocytow T, w ktorym komorki
przestajg reagowac na swoj swoisty antygen.

Alternatywne technologie medyczne stosowane w analizowanym wskazaniu:
glikokortykosteroidy systemowe, rytuksymab, tocilizumab.
Dowody naukowe

Mykofenolan mofetylu (MMF) jest w wytycznych opisywany jako wazna,
konwencjonalna terapia immunosupresyjna stosowana w wybranych zapalnych
chorobach reumatycznych oraz w srédmigzszowych chorobach ptuc (ILD)
powigzanych z chorobami autoimmunologicznymi.

W SLE (ACR 2025) MM zaliczono do tradycyjnych lekow immunosupresyjnych,
a typowe dawkowanie wynosi 2-3 g/dobe. ACR rekomenduje rowniez wczesne
wigczanie immunosupresji (w tym MMF) przy utrzymujqcej sie aktywnosci SLE,
aby uzyskac remisje/niski poziom aktywnosci i ograniczyc toksycznosc steroidow.
W IIM (BSR 2022) MMF jest wymieniany jako jedna z opcji terapeutycznych
(szczegolnie w pediatrii dla objawow skdrnych i miesniowych), a u dorostych
moze byc¢ rozwazany zarowno w leczeniu aktywnego zapalenia miesni,
jak i w dtugoterminowym utrzymaniu remisji.

W SARD-ILD (ACR/CHEST 2023) MMF jest warunkowo rekomendowany jako
opcja leczenia pierwszej linii (obok rytuksymabu, cyklofosfamidu i AZA),
awSSc-ILD  dodatkowo  uzasadniany  porédwnywalng  skutecznoscig
do cyklofosfamidu przy korzystniejszym profilu tolerancji.

Mykofenolan mofetylu (MMF) w chorobach autoimmunologicznych z zajeciem
ptuc i nerek wykazuje umiarkowang, ale klinicznie istotng skutecznos¢, przede
wszystkim w zakresie stabilizacji choroby. W srodmiqzszowych chorobach pfuc
(ILD) zwigzanych z chorobami tkanki tgcznej obserwuje sie niewielkq poprawe
lub zahamowanie spadku FVC oraz korzystny wptyw na DLCO, cho¢ wyniki badan
sq heterogeniczne i czesto oparte na danych obserwacyjnych. MMF rzadziej
wykazuje wptyw na ,twarde” punkty koricowe, takie jak progresja choroby.
W zajeciu nerek, zwfaszcza w przebiegu toczen rumieniowaty uktadowy,
MMF stanowi standard leczenia, skutecznie indukujgc remisje i podtrzymujqgc
kontrole choroby. tqcznie dane wskazujg, ze MMF jest bardziej lekiem
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stabilizujgcym niz odwracajgcym przebieg choroby, ale jego skutecznosc jest
dobrze ugruntowana w kluczowych podgrupach pacjentow.

W analizach dotyczgcych ILD zwiqzanej z chorobami autoimmunologicznymi
MMF charakteryzowat sie akceptowalnq tolerancjq, a ryzyko przerwania leczenia
z powodu dziatan niepozqdanych nie byto istotnie wieksze niz w grupach
kontrolnych;, w porownaniach posrednich MMF wypadat korzystniej (mniej
przerwan) niz niektore terapie o gorszej tolerancji. Zdarzenia niepoZzqdane
raportowane najczesciej u pacjentow otrzymujgcych MMF obejmowaty objawy
ze strony przewodu pokarmowego  (szczegdlnie  biegunka) oraz
zakazenia/,zapalenie ptuc”, a takize zaburzenia hematologiczne takie
jak limfopenia/leukopenia i niedokrwistosc¢; opisywano rowniez zakazenia skory.
Gtodwne arqumenty decyzji:

e Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne kliniczne potwierdzajq zasadnosc
stosowania mykofenolanu mofetylu w leczeniu srodmigzszowych chordb pfuc
oraz zajecia nerek w przebiegu chorob autoimmunologicznych,

e Terapia moze przynies¢ korzysci pacjentom, ktorzy Zle tolerujq dostepne
technologie alternatywne - szczegdlnie glikokortykosteroidy,

e Akceptowalne obcigzenie pfatnika publicznego a nawet mozliwe
oszczednosci.

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
2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: OTAD.422.2.2.2025 ,,Mycophenolas mofetil we wskazaniu
pozarejestracyjnym: Choroba $rédmigzszowa ptuc i zajecie nerek w przebiegu autoimmunologicznej/
autozapalnej choroby reumatycznej”; data ukonczenia: 9 kwietnia 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
karboplatyna w skojarzeniu z gemcytabing oraz niwolumabem
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynng karboplatyna w skojarzeniu z gemcytabing oraz niwolumabem
we wskazaniach pozarejestracyjnych: w leczeniu pierwszej linii raka
urotelialnego w stadium miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami
miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium uogdlnienia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obecnie program lekowy B.141 Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym
(ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68), obejmuje leczenie niwolumabem w skojarzeniu
z gemcytabing i cisplatynqg w pierwszej linii. Rak urotelialny to najczestszy
ztosliwy nowotwdr pecherza moczowego (90% przypadkéw). W celu
optymalizacji leczenia pierwszej linii raka urotelialnego w stadium miejscowo
zaawansowanym nieresekcyjnym lub w stadium uogdlnionym zachodzi potrzeba
rozszerzenia zapisow programu lekowego B.141 o mozliwos¢ zastosowania
karboplatyny zamiast cisplatyny w skojarzeniu z niwolumabem i gemcytabing
w przypadku wystgpienia udokumentowanych przeciwwskazarn do kontynuacji
leczenia cisplatyng.

Wytyczne kliniczne

Obecnie rekomendowanym schematem leczenia w | linii zaawansowanego
lub przerzutowego raka urotelialnego jest enfortumab wedotyny w skojarzeniu
z pembrolizumabem (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 2024 (PTOK
2024), European Association of Urology 2025 (EAU 2025), National
Comprehensive Cancer Network 2025 (NCCN ver.3.2025), European Society
of Medical Oncology (ESMO 2024).

W leczeniu pierwszej linii zaawansowanego Ilub przerzutowego raka
urotelialnego stosowana jest cisplatyna w skojarzeniu z niwolumabem
i gemcytabing. Natomiast, u chorych, ktorzy niekwalifikujq sie do cisplatyny
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zalecana jest chemioterapia skojarzona z zastosowaniem gemcytabiny
z karboplatynq, zwykle z nastepowym leczeniem podtrzymujgcym awelumabem
(EAU 2025, NCCN ver.3.2025, ESMO 2024). Cisplatyny nie stosuje
sie np. u chorych ze stanem sprawnosci ECOG 2 (pacjent niezdolny do pracy
zawodowej), z zaburzeniami funkcji nerek (GFR w zakresie 30—60 ml/min).
W analizowanych wytycznych, schematy cisplatyna/karboplatyna z gemcytabing
(w populacji niekwalifikujgcej sie do cisplatyny) oraz niwolumab w skojarzeniu
zcisplatyng i gemcytabing sq wymieniane jako alternatywne opcje
terapeutyczne. Wg wytycznych PTOK 2024 podstawowgq opcjq terapeutyczng
uchorych na raka urotelialnego z bezwzglednymi przeciwwskazaniami
do zastosowania cisplatyny jest wykorzystanie w terapii karboplatyny, co wigze
sie jednak z mniejszym potencjatem przeciwnowotworowym leczenia.
Karboplatyna jest mniej nefrotoksyczna niz cisplatyna, ale wykazuje dziatanie
mielotoksyczne.

Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej
uwzglednienie w programie lekowym B.141. zapisu, Ze w przypadku
»Pprzeciwwskazan do kontynuacji leczenia z zastosowaniem cisplatyny, dopuszcza
sie zamiane cisplatyny na karboplatyne” jest uzasadnione, ,a zastgpienie
cisplatyny karboplatynqg w praktyce klinicznej dotyczy¢ moze 8-10% chorych”.
Dowody naukowe

Nie odnaleziono poréwnawczych danych klinicznych oceniajgcych skutecznosc
oraz bezpieczeristwo zmiany cisplatyny na karboplatyne stosowanej w schemacie
obejmujgcym niwolumab i gemcytabine u pacjentow z wczesniej nieleczonym,
nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem urotelialnym.

W pierwotnym badaniu z randomizacjq CheckMate 901, pordéwnywano
skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania niwolumabu w skojarzeniu z cisplatyng
i gemcytabing (NIVO-CT) z efektami stosowania gemcytabiny w potgczeniu
zcisplatyng (GC) u pacjentow z wczesniej nieleczonym, nieoperacyjnym
lub przerzutowym rakiem urotelialnym wywodzgcym sie z pecherza moczowego,
moczowodu, miedniczki nerkowej lub cewki moczowej. W badaniu, 16,1%
pacjentow z grupy NIVO-CT zmienito leczenie z cisplatyny na karboplatyne
i otrzymafo co najmniej jednqg dawke karboplatyny w terpaii skojarzenoe;.
W populacji ogdlnej wykazano istotne statystycznie dtuzsze przezycie catkowite
w grupie NIVO-CT (mediana 21,7 mies., 95% Cl: 18,6-26,4) w pordownaniu
do GC (18,9 mies., 95% Cl: 14,7-22,4; wzrost 0 22%).

W retrospektywnym badaniu z rzeczywistej praktyki klinicznej (Lin 2022),
obejmujgcym 130 pacjentow z przerzutowym rakiem urotelialnym (mUC), ktorzy
nie kwalifikowali sie do leczenia cisplatynq, w podgrupie leczonych
IC z gemcytabing + karboplatynqg (IC-GCa) uzyskano najwyisze wskazniki
odpowiedzi na leczenie: obiektywna odpowiedz na leczenie (ORR) 54,5%
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i wskaznik  kontroli choroby (DCR) 90,9%, wzgledem immunoterapii
(monoterapia) oraz IC z pojedynczq chemioterapiq. Pacjenci IC-GCa mieli istotnie
dtuzsze przezycie wolne od progresji (PFS) w poréwnaniu do IC z pojedynczq
chemioterapiq (10,9 vs. 2,7 mies., p = 0,005).

W opracowaniu (Galsky 2012) opartym na metaanalizie randomizowanych
badani pordwnujgcych chemioterapie opartqg na cisplatynie i karboplatynie
w leczeniu przerzutowego raka urotelialnego. Stwierdzono, ze schematy oparte
na poch. platyny byty istotnie skuteczniejsze w zakresie odpowiedzi catkowitej
i ogdlnej niz schematy oparte na karboplatynie. Opracowanie to nie obejmowato
immunoterapii ani skojarzenn z inhibitorami punktow kontrolnych, dlatego
nie dostarcza danych bezposrednio odnoszqcych sie do schematu niwolumab +
karboplatyna + gemcytabina.

Analiza ekonomiczna

W analizie przyjeto maksymalny odsetek wskazany przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie onkologii klinicznej (10%), co odpowiada populacji . pacjentow
rocznie. Zgodnie z oszacowaniami, w wariancie minimalnym, w przypadku
wystgpienia przeciwwskazan do kontynowania leczenia cisplatynq po podania
jej 1 dawki w skojarzeniu z niwolumabem oraz gemcytabing i zamianq cisplatyny
na karboplatyne w ramach stosowanego schematu leczenia, nastqgpi wzrost
wydatkow ptatnika o ok. _ W wariancie maksymalnym wzrost
wydatkow pfatnika wynikajgcy z kontynuacji leczenia pacjentow w ramach
programu lekowego po zamianie cisplatyny na karboplatyne oszacowano
na ok.

Analiza ma jednak istotne ograniczenia, m.in. ograniczeniem analizy jest brak
danych epidemiologicznych dotyczqcych rzeczywistego odsetka pacjentow
przechodzqcych z terapii cisplatyng na terapie karboplatyng, danych dotyczqcych
przebiegu ich dalszego leczenia (w tym terapii podtrzymujgcej) oraz fakt,
ze uwzgledniono wyftqgcznie koszty lekdw, bez kosztow podania, monitorowania
i dziatan niepozqdanych. W zwigzku z tym przyjete wartosci mogq
nie odzwierciedlac rzeczywistej praktyki klinicznej.

Gtowne argumenty decyzji:

e Stosowanie karboplatyny jest uwzglednione w aktualnych wytycznych
klinicznych;

e Potrzeba alternatywy dla cisplatyny w przypadku przeciwwskazan do jej
stosowania;

e Pozytywna opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej;

o Wazrost wydatkow ptatnika na akceptowalnym poziomie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: DWOK.415.1.2026 ,Karboplatyna w skojarzeniu
z gemcytabing oraz niwolumabem we wskazaniu: leczenie pierwszej linii raka urotelialnego w stadium
miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym
lub w stadium uogdlnienia”; data ukonczenia: 10 kwietnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o..

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. z 0.0.. 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 wylqgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb
Polska sp. z o.0..



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
fentanylum (postaé¢ donosowa) w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  fentanylum  (posta¢  donosowa)
we wskazaniach pozarejestracyjnych: bdl przebijajgcy u dzieci z chorobg
nowotworowgq, ktére w ramach leczenia przewlektego bdlu nowotworowego
poddawane sg opioidowej terapii podtrzymujgcej, a u ktorych istniejg
udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych krotkotrwale
dziatajgcych opioiddw lub stwierdzono nieskutecznosc tych lekow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczas fentanyl podawany donosowo we wskazaniach pozarejestracyjnych
jak powyzej byt dwukrotnie pozytywnie zaopiniowany przez Rade Przejrzystosci
w 2020 (239/2020) i 2023 roku (99/2023).

Dowody naukowe

W publikacji przeglgdowej Coluzzi (2025) fentanyl w formie przezskornej jest
zalecany do leczenia bolu w populacji pediatrycznej a w przeglgdzie
systematycznym Serra (2023) donosowy fenatanyl w populacji pediatrycznej
byt porownywalny lub nawet skuteczniejszy od innych form podania
przy zachowaniu podobnego profilu bezpieczenstwa.

W ostatnich trzech latach nie ukazaty sie zadne nowe publikacje moggce
sugerowac koniecznosc¢ zmiany opinii.
Gtodwne arqumenty decyzji:

e Zalecenia i wytyczne towarzystw naukowych;
e Woyniki przeglgdu systematycznego;

e Brak nowych danych wskazujgcych na szkodliwos¢ takiej drogi podania leku
w populacji pediatrycznej.
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Tryb wydania opinii

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

ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
desmopressinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq  desmopressinum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentow
pomiedzy 5-6 rokiem Zzycia z prawidfowq zdolnosciq zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajqgcego i motywujgcego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczas desmopresyna podawana we wskazaniach pozarejestracyjnych
jak powyzej byta czterokrotnie pozytywnie zaopiniowana przez Rade
Przejrzystosci w latach 2016, 2017, 2020 i 2023 roku (100/2023).

Dowody naukowe

Potudniowoafrykariskie — wytyczne Adam (2024) zalecajqg stosowanie
desmopresyny u dzieci z moczeniem nocnym podobnie jak zalecenia kanadyjskie
Harris (2023). Na podstawie przeglgdu literatury za okres ostatnich 3 lat
od wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dowody naukowe
wskazujgce na koniecznos¢ zmiany dotychczasowego wnioskowania.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Zalecenia i wytyczne towarzystw naukowych;
o  Wyniki badan klinicznych;

e Brak nowych wynikéw badan sugerujgcych koniecznos¢ modyfikacji
uprzednio wydanych opinii.
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Tryb wydania opinii

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

ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2025r. poz. 1461).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
carboplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. nowotwar ztosliwy przetyku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  carboplatinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: zatqcznik C.6.: C15 — nowotwor ztosliwy przetyku.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W 2023 r. Rada Przejrzystosci wydata opinie pozytywnq w sprawie objecia
refundacjg  produktow leczniczych  zawierajgcych  substancje czynnqg
carboplatinum we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C15.1
Piersiowa czes$¢ przetyku, C15.2 Brzuszna czes¢ przetyku, C15.4 Srodkowa czesc
przetyku, C15.5 Dolna czes¢ przetyku w katalogu lekow stosowanych
w chemioterapii. Zgodnie z wytycznymi, stosowanie karboplatyny znajduje
uzasadnienie w przypadku raka przetyku w przedoperacyjnej radiochemioterapii
(karboplatyna w skojarzeniu z paklitakselem). Karboplatyna zalecana jest
rowniez u pacjentow z ograniczonym nieresekcyjnym ptaskonabtonkowym
rakiem przetyku w kombinacji z paklitakselem oraz radioterapig.

Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich nowotwordw zfosliwych, a najczestszq
jego postaciq jest rak ptaskonabtonkowy wystepujgcy w ok. 90% przypadkow.
Pozostate 10% stanowi rak gruczofowy. W Polsce rejestruje sie rocznie okofo
1450 przypadkdéw raka przetyku. W oparciu o dane Krajowego Rejestru
Nowotwordow opracowane dla 2019 roku, liczba zgondw z powodu raka przetyku
(ICD-10: C15) wyniosta tqcznie: 1 645, a sSredni odsetek 5-letnich przezyc¢ — 5-10%.
Rozpoznanie ustala sie na podstawie badania endoskopowego i oceny
histologicznej wycinkow pobranych ze zmiany. Chemioradioterapia jest
stosowana u pacjentow, u ktorych rak rozwingt sie w piersiowym lub brzusznym
odcinku przetyku i ktorzy, z powodu innych chorob towarzyszgcych nie mogq
zostac zoperowani. W przypadku raka rozwijajgcego sie w szyjnej czesci przetyku
leczeniem z wyboru jest chemioradioterapia.
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Karboplatyna jest lekiem przeciwnowotworowym. Karboplatyna podobnie
jak cisplatyna indukuje zmiany w nadspiralnej konformacji DNA, co jest zgodne
z,,dziataniem skracajgcym DNA”. Produkty lecznicze zawierajgce karboplatyne
sq podawane dozylnie.

Wytyczne kliniczne

Wedtug wytycznych National Comprehensive Cancer Network 2023 (NCCN),
preferowane schematy radiochemioterapii, —zarowno w  przypadku
radiochemioterapii przedoperacyjnej, jak i ostatecznej (CRT) nowotworu
ptaskonabtonkowego (SCC) przetyku oraz potqczenia przetykowo-Zzotqdkowego
(EGJ) powinny opierac sie na paklitakselu+karboplatynie
lub fluorouracylu+oksaliplatynie. Paklitaksel w skojarzeniu z karboplatyng
wskazano rowniez jako opcje posrod innych preferowanych schematdow
w leczeniu pierwszej linii gruczolakorakow (AC) oraz rakow ptaskonabtonkowych
(SCC) przetyku. W schematach leczenia chemioterapiq wytyczne ESMO 2022
i rekomendacje ASCO 2020 z pochodnych platyny uwzgledniajq cisplatyne
i oksaliplatyne.

Dowody naukowe

Aktualny przeglqd baz danych: Medline (Pubmed), Embase (via Ovid), Cochrane
Library (materiaty opublikowane od stycznia 2023 r.) nie kwestionujg zasadnosci
refundacji karboplatyny w omawianych wskazaniach.

Wyniki wieloosrodkowego randomizowanego badania Il fazy CROSS,
najwiekszego badania w swojej klasie, wykazaty, ze przedoperacyjna
radiochemioterapia paklitakselem i karboplatyng znaczqco poprawita
czas ogolnego przezycia (0OS), czas przezycia wolnego od progresji (DFS)
w poréwnaniu z samym zabiegiem chirurgicznym u pacjentow z rakiem
resekcyjnym (T2—-T3, NO-1, MO) przetyku lub EGJ (n=366; 75% pacjentow
z gruczolakorakiem, 23% z SCC). Po okresie obserwacji o medianie wynoszgcej
84,1 miesigca mediana OS wyniosta 48,6 miesigca w grupie przedoperacyjnej
chemioradioterapii w poréwnaniu z 24 miesigcami w grupie poddanej samej
operacji (HR, 0,68; 95% Cl, 0,53-0,88; p=0,003). Mediana OS dla pacjentéow z SCC
wyniosta 81,6 miesigca w grupie przedoperacyjnej radiochemioterapii
i 21,1 miesigca w grupie poddanej wyfqcznie zabiegowi chirurgicznemu
(P =0,008); u pacjentow z gruczolakorakiem mediana OS wyniosta odpowiednio
43,2 miesigca i 27,1 miesigca (p = 0,038). Wyniki tych badan potwierdzity korzysci
w zakresie przezycia po przedoperacyjnej radiochemioterapii paklitakselem
i karboplatynq u chorych na resekcyjne raki przetyku lub EGJ. Radiochemioterapia
przedoperacyjna nie wptyneta negatywnie na jakos¢ pooperacyjnqg Zzycia
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w porownaniu z samym zabiegiem chirurgicznym u pacjentow uczestniczqcych
w badaniu CROSS. Schemat CROSS jest kluczowym punktem odniesienia
w onkologii przetyku, a jego zastosowanie znacznie poprawia rokowania
pacjentow.

NCCN zaleca rowniez schemat paklitaksel+karboplatyna jako preferowanq opcje
ostatecznej chemioradioterapii. W retrospektywnym porownaniu, ostateczna
chemioradioterapia paklitakselem i karboplatynqg skutkowata lepszym OS,
przezyciem specyficznym dla choroby, kontrolq lokoregionalng i leczeniem
paliatywnym u pacjentow z nieoperacyjnym rakiem przetyku w porownaniu
z cisplatyng i irynotekanem.

Gtowne argumenty decyzji:

Wytyczne kliniczne i dowody naukowe potwierdzajg dotychczasowe
wnioskowanie Rady Przejrzystosci.

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 pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461).
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Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynnq paclitaxelum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zatqcznik
C.47: C15 —nowotwor ztosliwy przetyku, C21 —nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu
odbytu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W 2023 r. Rada Przejrzystosci wydata opinie pozytywnq w sprawie objecia
refundacjq produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynnq paclitaksel
w zakresie wskazan do stosowania, dawkowania Ilub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej
(kody ICD-10: C15.1 i C15.4) oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku
o lokalizacji brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5) pod warunkiem zastosowania
paklitakselu w leczeniu chorych z rozpoznaniem ptaskonabtonkowego raka
przetyku jedynie w przypadku kojarzenia chemioterapii (paklitaksel
i karboplatyna) z napromieniowaniem podczas wstepnego leczenia przed
postepowaniem radykalnym z udziatem chirurgicznego leczenia oraz
w przypadku raka odbytu i kanatu odbytu (kody ICD-10: C.21).

Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich nowotwordw zfosliwych, a najczestszq
jego postaciq jest rak ptaskonabtonkowy wystepujgcy w ok. 90% przypadkdow.
Pozostate 10% stanowi rak gruczofowy. W Polsce rejestruje sie rocznie okofo
1450 przypadkdéw raka przetyku. W oparciu o dane Krajowego Rejestru
Nowotwordw dla 2019 roku, liczba zgondw z powodu raka przetyku (ICD-10: C15)
wyniosta tqgcznie: 1 645, a sredni odsetek 5-letnich przezy¢ — 5-10%. Rozpoznanie
ustala sie na podstawie badania endoskopowego i oceny histologicznej wycinkow
pobranych ze zmiany. Chemioradioterapia jest stosowana u pacjentow, u ktorych
rak rozwingt sie w piersiowym lub brzusznym odcinku przetyku i ktorzy, z powodu
innych chordb towarzyszqcych nie mogq zostac zoperowani. W przypadku raka
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rozwijajgcego sie w szyjnej czesci przetyku leczeniem z wyboru jest
chemioradioterapia.

Rak odbytu stanowi mniej niz 1% rakow ogdtem. Czesciej chorujq kobiety
niz mezczyzni, a wiek zachorowania to zwykle 60-65 lat. W odbycie najczesciej
rozwijajq sie raki typu ptaskonabfonkowego (naskdorkowego), stanowiqgce
od 80do 95% przypadkdw. W zachorowaniu na raka ptaskonabtonkowego
odbytu wazinqg role odgrywajq uwarunkowania genetyczne. W przypadku raka
kanatu odbytu leczeniem jest radiochemioterapia. Skutecznos¢ chemioterapii
u chorych na raka kanatu odbytu wynosi okofo 75%. Liczebnos¢ pacjentow
ogotem, u ktorych sprawozdano zastosowanie chemioterapii we wskazaniu
nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (kod ICD-10: C21 wraz z podkodami)
wyniosta od 259 do 342 osob w latach 2017-2021.

Paklitaksel tgczqc sie z tubuling, stabilizuje mikrotubule, zapobiega
ich depolimeryzacji i hamuje funkcje wrzeciona podziatowego (dziata w fazie M).
Wytyczne kliniczne

Wedtug wytycznych National Comprehensive Cancer Network 2023 (NCCN),
preferowane  schematy radiochemioterapii, zarowno w  przypadku
radiochemioterapii przedoperacyjnej, jak i ostatecznej (CRT) nowotworu
ptaskonabtonkowego (SCC) przetyku oraz potqczenia zotqgdkowo-przetykowego-
Zzotgdkowego (EGJ) powinny opierac sie na paklitakselu+karboplatynie Ilub
fluorouracylu+oksaliplatynie. Paklitaksel w skojarzeniu z karboplatynq wskazano
rowniez jako opcje posrod innych preferowanych schematow w leczeniu
pierwszej linii gruczolakorakow (AC) oraz rakéw ptaskonabtonkowych (SCC)
przetyku.

Wg wytycznych ESMO 2021 karboplatyne w skojarzeniu z paklitakselem nalezy
uznac¢ za nowy standard postepowania u chorych na zaawansowanego raka
odbytu, nieleczonych wczesniej przy uzyciu chemioterapii. Wytyczne National
Comprehensive Cancer Network 2023 (NCCN) wskazujg karboplatyne
z paklitakselem jako preferowany schemat leczenia pierwszej linii raka kanatu
odbytu lub okofodbytniczego z przerzutami. Wedfug wytycznych PTOK 2020, w
przypadku odlegtych przerzutow w przebiegu raka odbytu nalezy zastosowac
chemioterapie paliatywnqg — schemat paklitaksel w skojarzeniu z karboplatyng
jest jednym z zazwyczaj stosowanych schematow w leczeniu paliatywnym, obok
fluorouracylu skojarzonego z cisplatyng.

Dowody naukowe

Aktualny przeglgd baz danych: Medline (Pubmed), Embase (via Ovid), Cochrane
Library (materiaty opublikowane od stycznia 2023 r.) potwierdza zasadnosc
refundacji paklitakselu w omawianych wskazaniach.

Wyniki wieloosrodkowego randomizowanego badania Il fazy CROSS,
najwiekszego badania w swojej klasie, wykazaty, ze przedoperacyjna
radiochemioterapia paklitakselem i karboplatynqg znaczqco poprawita
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czas ogolnego przezycia (0S), czas przezycia wolnego od progresji (DFS)
w poréwnaniu z samym zabiegiem chirurgicznym u pacjentow z rakiem
resekcyjnym (T2-T3, NO-1, MO) przetyku lub EGJ (n=366; 75% pacjentow
z gruczolakorakiem, 23% z SCC). Po okresie obserwacji o medianie wynoszgcej
84,1 miesigca mediana OS wyniosta 48,6 miesigca w grupie przedoperacyjnej
chemioradioterapii w poréwnaniu z 24 miesigcami w grupie poddanej samej
operacji (HR, 0,68; 95% Cl, 0,53-0,88; p=0,003). Mediana OS dla pacjentow z SCC
wyniosta 81,6 miesigca w grupie przedoperacyjnej radiochemioterapii i 21,1
miesigca w grupie poddanej wytqcznie zabiegowi chirurgicznemu (P = 0,008);
u pacjentow z gruczolakorakiem mediana OS wyniosta odpowiednio
43,2 miesigca i 27,1 miesigca (p = 0,038). Wyniki tych badan potwierdzity korzysci
w zakresie przezycia po przedoperacyjnej radiochemioterapii paklitakselem
i karboplatynq u chorych na resekcyjne raki przetyku lub EGJ. Radiochemioterapia
przedoperacyjna nie wptyneta negatywnie na jakos¢ pooperacyjng Zzycia
w poréwnaniu z samym zabiegiem chirurgicznym u pacjentow uczestniczqcych
w badaniu CROSS. Schemat CROSS jest kluczcowym punktem odniesienia
w onkologii przetyku, a jego zastosowanie znacznie poprawia rokowania
pacjentow.

NCCN zaleca rowniez schemat paklitaksel+karboplatyna jako preferowanqg opcje
ostatecznej chemioradioterapii. W retrospektywnym porownaniu, ostateczna
chemioradioterapia paklitakselem i karboplatyng skutkowata lepszym OS,
przezyciem specyficznym dla choroby, kontrolq lokoregionalng i leczeniem
paliatywnym u pacjentow z nieoperacyjnym rakiem przetyku w porownaniu
z cisplatyng i irynotekanem.

Wyniki wielosrodkowego badania Il fazy InterAACT (clinicaltrials.gov
NCT02051868) (n=91) dotyczqcego pacjentow z wczesniej nieleczonym,
nieoperacyjnym, miejscowo nawracajgcym lub przerzutowym rakiem
ptaskonabtonkowym odbytu wykazaty podobne wskazniki odpowiedzi na terapie
dla karboplatyny i paklitakselu oraz cisplatyny i 5-fluorouracylu (5-FU) (mediany
czasu przezycia bez progresji (PFS) i catkowitego przezycia (0OS) wyniosty
8,1 miesiqgca i 20 miesiecy dla karboplatyny z paklitakselem oraz 5,7 miesigca
i 12,3 miesigca dla cisplatyny z 5-FU (HR dla OS 2,0; 95% Cl 1,15-3,47; p=0,014).
Karboplatyna+paklitaksel wykazywaty mniejszq toksycznos¢ w porownaniu
do cisplatyny+5-FU (71% vs. 76% toksycznosci stopnia =3 | 36% vs. 62%
[P = 0,016] powazZnych zdarzern niepozqdanych). Wyniki badania InterAACT
potwierdzajq, ze chemioterapia z zastosowaniem schematu opartego na platynie
i paklitakselu byta korzystna dla niektdorych pacjentow z rakiem odbytu
Z przerzutami.

Gtowne arqumenty decyzji:
Wytyczne kliniczne | dowody naukowe potwierdzajg dotychczasowe
whnioskowanie Rady Przejrzystosci.
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22025 r. poz. 1461).



