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Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02.

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

7 0s6b):

Robert Bryzek

Anna Czerniecka-Kubicka
Maciej Karaszewski
Marcin Lipowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Anna Socha-Banasiak
Matgorzata Sznitowska
Aleksandra Zasada

Voo N~ ON -

Cztonkowie Rady nhieobecni podczas posiedzenia:

1. Marcin Kotakowski

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Nubega (darolutamidum)
wramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego (ICD-10: C61)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi
fumaras) we wskazaniu: terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego
lub nadcisnienia tetniczego ze wspdtistniejgcym  przewlektym  zespotem
wienhcowym: U pacjentdw z jawng klinicznie chorobg sercowo-naczyniowq
na tle miazdzycowym (choroba wiencowa lub udar mdézgu, lub choroba naczyn
obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentéw z cukrzycq i co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, i (lub) przewlektg niewydolnosciqg serca
ze zmniejszong czynnoscig skurczowq lewej komory (prewencja wtdérna po ostrym
zawale migsnia sercowego: zmniejszanie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu
miesnia sercowego U pacjentdw z klinicznymi objawami niewydolnosci serca przy
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rozpoczynaniu leczenia po uptywie >48 godzin od ostrego zawatu miesnia
sercowego), u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiednig kontrole cisnienia
tetniczego zapewniaty podawane jednocze$nie ramipryl i bisoprolol
w analogicznych dawkach.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ramizek Plus (ramiprilum
+ bisoprololi fumaras) we wskazaniu: leczenie nadcisnienia tetniczego i (lub)
nadci$nienia tetniczego ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem wiencowym:
U pacjentdw z jawng chorobqg uktadu sercowo-naczyniowego o eftiologii
miazdzycowe] (choroba wienhcowa serca, udar mdzgu, choroba naczyn
obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentdéw z cukrzycq i co najmniej jednym
sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka i (lub) przewlektg niewydolnosciq serca
Ze zmniejszong czynnoscig skurczowq lewej komory serca (prewencja wtérna
po ostrym zawale migsnia sercowego: zmniejszenie Smiertelnosci w ostrej fazie
zawatu u pacjentdw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca, ktora rozpoczeta
sie po > 48 godzinach od wystgpienia ostrego zawatu miesnia sercowego);
U dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem
podczas jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ramizek Plus (ramiprilum
+ bisoprololi fumaras) we wskazaniu: leczenie substytucyjne przewlektego zespotu
wiencowego (po przebytym zawale miesnia sercowego lub rewaskularyzacii)
lub przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong czynnoscig skurczowq lewej
komory u dorostych pacjentow odpowiednio kontrolowanych za pomocg
ramiprylu i bisoprololu podawanych jednocze$nie w tej samej dawce,
jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych wramach programoéw polityki zdrowotne] oraz warunkéw
realizacji tych programdw, dotyczgcych rehabilitacji leczniczej dla oséb
po chorobie COVID-19.

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,Program  profilaktyki zaburzeh  depresyjnych
w populacji mtodziezy na terenie Powiatu Inowroctawskiego na lata 2026-2027".

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,NeuroZdrowie Lubelszczyzny — program kompleksowej
rehabilitacji neurologicznej na lata 2026-2029".

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancédw gminy Bedzino
na lata 2026-2028".

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za") zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Nubeqga (darolutamidum).

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Marcin  Lipowski, Ewa Obuchowicz
i Maciej Karaszewski.
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Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.
Projekt stanowiska Rady przygotowalii przedstawili Marcin Lipowski i Ewa Obuchowicz.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Marcin Lipowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. i Ad 4. Analityk Agenciji strescit raporty dot. produktdw leczniczych Ladinorm
(ramiprilum + bisoprololi fumaras) i Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras)
we wskazaniu: leczenie nadcisnienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego
ze wspotistniejgcym przewlektym zespotem wiehcowym.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski
i Tomasz Pasierski.

Ad 3. cd. Projekt stanowiska Rady dla leku Ladinorm przygotowaty i przedstawity
Matgorzata Sznitowska i Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Aleksandra Zasada,
Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. cd. Projekt stanowiska Rady dla produkiu leczniczego Ramizek Plus
przygotowaty i przedstawity Matgorzata Sznitowska i Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji zaprezentowat kluczowe dane z raportu dot. leku Ramizek Plus
(ramiprilum + bisoprololi fumaras) we wskazaniu: leczenie substytucyjne przewlektego
zespotu wiencowego.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty i przedstawity Matgorzata Sznitowska
i Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata treS¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Matgorzata Sznitowska
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze dane z raportu dot. rehabilitaciji
leczniczej po COVID-19.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Robert Bryzek.
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Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osob
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agenciji przedstawit kluczowe informacje o projekcie programu polityki
zdrowotnej dot. zaburzen depresyjnych w populacji mtodziezy na terenie powiatu
inowroctawskiego.

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Anna Socha-Banasiak.
Projekt uchwaty Rady doprecyzowali Maciej Karaszewski i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji podsumowat zatozenia programu polityki zdrowotnej pn.
+NeuroZdrowie Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji neurologicznej
na lata 2026-2029".

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji Rady gtos zabrali Maciej Karaszewski, Anna Czerniecka-Kubicka
i Aleksandra Zasada.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej dot. rehabilitaciji
leczniczej (gm. Bedzino).

W dyskusji Rady gtos zabrali Macie] Karaszewski i Matgorzata Sznitowska.

Projekt opinii Rady przygotowata, przedstawita i doprecyzowata Ewa Obuchowicz.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb
obecnych) uchwalita negatywnq opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Prowadzqcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:34.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Nubega (darolutamidum) w ramach programu
lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego
(ICD-10: C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Nubeqga (darolutamidum), tabletki powlekane, 300 mg, 112 tabl.,
GTIN: 05908229303337, we wskazaniu: leczenie dorosftych mezczyzn
zwrazliwym na hormony rakiem gruczotu krokowego =z przerzutami
(ang. metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) w skojarzeniu
z deprywacjg androgenowq, w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjq
produktu leczniczego Nubeqa (darolutamid) we wskazaniu: w skojarzeniu
z deprywacjg androgenowq w leczeniu dorostych pacjentow z wrazliwym
na hormony rakiem gruczotu krokowego z przerzutami w ramach ww. programu
B.56. Produkt Nubeqa zostat dopuszczony do obrotu przez EMA dn. 27.03.2020 r.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym.

Darolutamid nalezy do grupy inhibitorow szlaku receptora androgenowego
(ang. androgen receptor pathway inhibitors, ARPI). Lek ten konkurencyjnie
hamuje wigzanie sie androgendow, translokacje kompleksu receptora
androgenowego do jgdra komodrkowego i transkrypcje zaleznq od receptora
androgenowego. Leczenie darolutamidem zmniejsza proliferacje komdrek raka
gruczotu krokowego, wykazujqc dziatanie przeciwnowotworowe.
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Rak gruczotu krokowego jest drugim co do czestosci wystepowania nowotworem
u meziczyzn na catym swiecie, w tym w Polsce. Wedtug Krajowego Rejestru
Nowotworow, w 2023 roku liczba nowo zdiagnozowanych przypadkdow wyniosta
23 710. Przerzutowy hormonowrazliwy rak gruczotu krokowego (ang. metastatic
hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) jest zaawansowanym stadium
hormonowrazliwego  raka  prostaty, dajgcym  przerzuty  gftownie
do pozaregionalnych weztéw chfonnych, kosci lub innych narzqdow. W opinii
eksperta ankietowanego przez Agencje, populacja docelowa dla ocenianej
technologii moze wynosic ok. 315 0sob.

Produkt leczniczy Nubeqa jest aktualnie refundowany w Polsce we wskazaniach:
1) w leczeniu wrazliwego na kastracje raka gruczofu krokowego z przerzutami
(mHSPC) w skojarzeniu z docetakselem i deprywacjq androgenowq oraz
2) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczofu krokowego bez przerzutow
(nmCRPC) w ramach programu lekowego B.56.

Produkt Nubeqa byt juz wczesniej oceniany przez AOTMIT w ww. wskazaniach.
Whnioskodawca jako technologie komparatywne dla ocenianej interwencji
wskazat apalutamid (APA), enzalutamid (ENZ) oraz octan abirateronu (ABI)
stosowane w skojarzeniu z terapiq deprywacji androgenow (ADT), jak rowniez
samq ADT jako komparator pomocniczy. Wybdr terapii porownawczych jest
prawidfowy i zgodny z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej.
Whnioskodawca zaproponowat mechanizm dzielenia ryzyka, ktory w opinii
Agencji jest mozliwy do wprowadzenia.

Dowody naukowe

Ocena skutecznosci klinicznej darolutamidu w skojarzeniu z ADT opierata sie
przede wszystkim na wynikach porownan posrednich

oraz MAIC (Armstrong 2025) -
porownanie z ENZ+ADT. Pozostate dowody naukowe obejmowaty wyniki badania
z randomizacjg ARANOTE (poréownanie DAR+ADT vs PLC+ADT), 2 badan
z rzeczywistej praktyki klinicznej (Hu 2025, Liu 2024) oraz 9 przeglgdow
systematycznych. Brak badan bezposrednio porownujgcych DAR+ADT z innymi
schematami ARPI+ADT stanowi kluczowe ograniczenie dostepnych dowodow.

W analizie MAIC (Armstrong 2025) po dopasowaniu populacji wykazano istotne
statystycznie (IS) roznice na niekorzys¢ DAR+ADT wzgledem ENZ+ADT w zakresie
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rPFS oraz czasu do progresji do mCRPC, zarowno w populacji ITT, jak i DOC-naive.
W zakresie pozostatych punktéow koncowych nie zaobserwowano IS rdznic.
Wyniki porownania MAIC wobec ENZ+ADT, ze wzgledu na istotne ograniczenia
metodyczne (w tym znacznq redukcje efektywnej liczebnosci proby), obarczone
sq wysokqg niepewnosciq. Przeglgdy systematyczne potwierdzajq brak
wykazanych istotnych rdznic pomiedzy DAR+ADT a innymi schematami
dwulekowymi ARPI+ADT, co jest zgodne z wynikami analiz posrednich. Jednak
wiekszosc tych opracowan zostata oceniona jako niskiej lub krytycznie niskiej
wiarygodnosci (AMSTAR |l).

W badaniu RCT (ARANOTE) wykazano, ze DAR+ADT prowadzi do IS poprawy
w zakresie przezycia wolnego od radiologicznej progresji choroby (rPFS),
redukujqc ryzyko progresji lub zgonu o0 46% w poréwnaniu z PLC+ADT (HR=0,54;
95% Cl: 0,41, 0,71). Ponadto odnotowano istotne korzysci w zakresie
drugorzedowych punktow koricowych, w tym czasu do rozpoczecia kolejnej
terapii systemowej, czasu do progresji do stadium mCRPC oraz czasu do progresji
PSA.

Ocena bezpieczenstwa darolutamidu w skojarzeniu z ADT wzgledem
komparatordow opierata sie gtdwnie na porownaniu posrednim ( ). Przeglqdy
systematyczne wskazujg, Zze DAR+ADT charakteryzuje sie korzystniejszym
profilem bezpieczenstwa w pordwnaniu do innych terapii ARPI+ADT,
nie zwiekszajqc ryzyka ciezkich dziatan niepozqgdanych i wykazujqc nizsze ryzyko
kluczowych AE, takich jak zmeczenie czy nadcisnienie.

Wytyczne kliniczne

Aktualne wytyczne kliniczne zgodnie rekomendujq stosowanie u pacjentow
Z mHSPC terapii ADT w skojarzeniu z DOC i/lub ARPI. U pacjentéw kwalifikujgcych
sie do leczenia DOC, terapig z wyboru jest schemat ARPI+DOC+ADT, natomiast
u pozostatych chorych stosuje sie schemat dwulekowy ARPI+ADT,
w tym DAR+ADT.

Polskie wytyczne nie rdznicujq terapii ARPI (wszystkie ocenione jako I, A),
natomiast niektore z pozostatych wytycznych nieznacznie roznicujq ARPI, tj.:
ESMO 2026 — poziom dowodow i sita rekomendacji taka sama dla wszystkich
ARPI (I, A), ale zréznicowanie oceny schematow dwulekowych wg ESMO-MCBS
v2.0 (ocena: 4 dla ABI+ADT, APA+ADT lub ENZ+ADT; ocena 3 dla DAR+ADT);
NCCN 5.2026 — wsrod schematow dwulekowych schematy EZN+ADT, APA+ADT
oraz ABI+ADT sq okreslane jako preferowane interwencje, natomiast DAR+ADT
wymieniany jest wsrod innych zalecanych interwencji;

CUA-CUOG 2025 - DAR cechuje sie umiarkowanq sitq rekomendacji
w przeciwienstwie do ENZ i APA (silna rekomendacja).
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Problem ekonomiczny

Objecie refundacjqg produktu leczniczego Nubeqa w ocenianym wskazaniu
w przypadku uwzglednienia RSS spowoduje wydatkow catkowitych
wynoszqcy ok. PLN w 1. roku i ok. PLN w 2. roku.

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnosc¢ dotyczqgca liczebnosci populacji
docelowej oraz udziatow w rynku rozpatrywanych schematdow dwulekowych.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE | G-BA)
i 1 pozytywnq warunkowo (CDA-AMC); zwraca sie gtownie uwage na zblizonq
skutecznos¢ DAR+ADT i innych schematdw ARPI+ADT. Wedfug wnioskodawcy,
produkt leczniczy Nubeqga w schemacie dwulekowym DAR+ADT jest finansowany
w ocenianym wskazaniu w 16 krajach UE i EFTA.

Glowne argumenty decyzji

e Skutecznosc¢ porownywalna z innymi lekami z grupy ARPI;

e Korzystniejszy profil bezpieczenistwa w porownaniu do innych ARPI;
e Pozytywne rekomendacje towarzystw naukowych;

e Refundacja w 16 krajach UE i EFTA;

e Prawdopodobne oszczednosci dla pfatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTLL.4131.1.2026 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Nubega (darolutamid) we wskazaniu zgodnym
z zapisami programu lekowego B.56. Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”; data
ukoriczenia 08.04.2026 .

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Bayer Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer 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  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: Bayer Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi fumaras)
we wskazaniu dot. leczenia nadcisnienia tetniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 5 mg + 5 mg,
30 szt., GTIN: 05995327198385;

e Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 5 mg + 10 mg,
30 szt.., GTIN: 05995327198446;

e Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 10 mg + 5 mg,
30 szt., GTIN: 05995327198507;

e Ladinorm (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 10 mg + 10 mg,
30szt., GTIN: 05995327198569;

we wskazaniu: terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego
i (lub) nadcisnienia tetniczego ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentow odpowiednio kontrolowanych ramiprylem
i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
40.0 i wydawanie go za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Liczba pacjentow z nadcisnieniem tetniczym (NT) w Polsce wynosi okoto
11 milionow i utrzymuje sie na statym poziomie. W 2021 r. najwiecej pacjentow
stosowato leki w monoterapii — 54%, natomiast leki ztozone zawierajgce dwie
substancje czynne w postaci SPC (ang. single-pill combination) — 30%.

Zarejestrowane wskazanie dla wnioskowanego produktu leczniczego to terapia
substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego
ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem wiericowym u dorostych pacjentow
odpowiednio kontrolowanych ramiprylem (RAM) i bisoprololem (BIS) podczas
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jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach. Ramipryl dziata poprzez
inhibicje konwertazy angiotensyny (ACEl), natomiast bisoprolol jest wysoce
selektywnym lekiem blokujgcym receptory beta-1-adrenergiczne (8- bloker).

Ztozony produkt leczniczy Ladinorm jest wskazany u pacjentow z jawngq klinicznie
chorobg sercowo-naczyniowq na tle miazdzycowym (choroba wiericowa lub udar
modzgu, lub choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentow
zcukrzycq i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego,
i (lub) przewlektq niewydolnosciqg serca ze zmniejszonqg czynnosciq skurczowq
lewej komory (prewencja wtdrna po ostrym zawale miesnia sercowego).

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej wigczono 2 badania (Sus 2022) oceniajgce
biorownowaznosc¢ leku ztozonego RAM 10 mg + BIS 10 mg z terapiq skojarzong
w oddzielnych podaniach RAM 10 mg + BIS 10 mg oraz RAM 5 mg + BIS 10 mg
w populacji zdrowych pacjentéow. Dodatkowo przedstawiono dane dotyczgce
oceny interakcji lek-lek preparatu zftozonego RAM 10 mg + BIS 10 mg
Z monoterapig RAM 10 mg oraz BIS 10 mg w postaci oddzielnych tabletek. Wyniki
badania wskazujq na biorownowaznosc terapii ztozonej wzgledem preparatéw
podawanych w oddzielnych tabletkach, w odniesieniu do szybkosci i zakresu
wchfaniania ramiprylu, ramiprylatu oraz bisoprololu. Odnotowane zdarzenia
niepozgdane (zarowno w grupie badanego leku, jak i w ramieniu referencyjnym),
miaty umiarkowany lub fagodny stopienn nasilenia, zaden z uczestnikow
nie doswiadczyt ciezkiego zdarzenia TEAE.

Nie zidentyfikowano badan klinicznych dotyczgcych klinicznej skutecznosci
preparatu ztozonego RAM+BIS z terapiqg skojarzonq RAM+BIS w oddzielnych
tabletkach we wnioskowanych wskazaniach.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty wytycznych klinicznych dotyczqcych leczenia
nadcisnienia tetniczego, w ktorych stosowano produkty ztoZzone (ang. single pill
combination, SPC): polskie PTNT/PTK 2024, europejskie ESH 2024 oraz ESC 2024
i amerykanskie ~ AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/AMA/ASPC/
NMA/PCNA/SGIM 2025. W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie
rozpoczecie terapii w NT o ile to mozliwe od stosowania leczenia skojarzonego
dwoma lekami w formie SPC. W wytycznych nie wskazuje sie konkretnego
potgczenia substancji w SPC, a jedynie potgczenie grup terapeutycznych.
W ocenianych wskazaniach zaleca sie stosowanie 6- blokerow wraz
z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACEl) lub blokerami receptora
angiotensyny |I.

Wybor substancji wchodzqcych w sktad SPC zalezy od konkretnego wskazania
i chordb wspotwystepujgcych, przy czym w ocenianych wskazaniach zaleca sie
stosowanie lekow z grupy B-blokerow np. w terapii skojarzonej
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B- blokery+ACEI/ARB. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza szanse
na reqularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet wskazujq, ze finansowanie
wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych w ramach grupy limitowej
44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednoskfadnikowe i ztozone
na wykazie A1 bedzie generowac oszczednosci wydatkow z perspektywy ptatnika
publicznego (1 326 246 PLN w 1. roku, 1 371 725 PLN w 2. roku). Stosowanie
produktu Ladinorm w miejsce ramiprylu i bisoprololu w oddzielnych tabletkach
wiqze sie z oszczednosciami z perspektywy NFZ w wysokosci ,
natomiast w perspektywie wspdlnej z dodatkowymi kosztami wynoszgcymi

W przypadku wtgczenia do grupy limitowej 40.0 oraz braku wtgczenia na czes¢
D2 Wykazu, stosowanie produktu Ladinorm w miejsce ramiprylu i bisoprololu
w oddzielnych tabletkach wiqze sie z oszczednosciami zardwno z perspektywy
NFZ, jak i wspdlnej wynoszgcymi odpowiednio oraz

W przypadku wiqczenia do nowej grupy limitowej oraz braku wtgczenia na czesc
D2 Wykazu, stosowanie produktu Ladinorm w miejsce ramiprylu i bisoprololu
w oddzielnych tabletkach wiqze sie z dodatkowymi kosztami zaréwno
z perspektywy NFZ, jak i wspdlnej wynoszqcymi odpowiednio oraz

Gtéwnym ograniczeniem analizy wpfywu na budzet jest dynamiczna sytuacja
w zakresie ustalania rownowagi rynkowej dotyczgcej odsetka pacjentow
stosujgcych wnioskowanq technologie w odniesieniu do komparatorow
w przypadku decyzji o refundacji jedynie w ramach wykazu Al. Zgodnie
z informacjami zawartymi na stronie Rejestry e-zdrowie zarejestrowanych jest
7 produktow ztozonych zawierajgcych ramipril i bisoprolol. Objecie refundacjg
kolejnych produktow na liscie A1 przy braku objecia refundacjq w ramach wykazu
D2 wptynie na wybory pacjentow wynikajgce z wysokosci odptatnosci.
Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
dedykowanych produktom ztozonym zawierajgcym ramipryl i bisoprolol.

Gltowne argumenty decyzji

e Zalecania i wytyczne kliniczne towarzystw naukowych;

e Dowody naukowe z badan klinicznych potwierdzajgce biorownowaznosc
terapii ztoZzonej wzgledem preparatow podawanych w oddzielnych tabletkach
oraz praktyka kliniczna;
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e Mozliwe oszczednosci dla ptatnika publicznego;
e Poprawa patient’s compliance.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej OTAP.4130.1.2026
,Whniosek o objecie refundacjg leku Ladinorm (ramipryl + fumaran bisoprololu) we wskazaniu: terapia
substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewlektym
zespotem wiencowym u dorostych pacjentdw, u ktérych odpowiednig kontrole cisnienia tetniczego zapewniaty
podawane jednoczesnie ramipryl i bisoprolol w analogicznych dawkach”; data ukonczenia 08.04.2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Adamed Pharma S.A. oraz Egis Pharmaceuticals
PLC.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
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 - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A. oraz
Egis Pharmaceuticals PLC.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras)
we wskazaniu dot. leczenia nadcisnienia tetniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde,
2,5mg + 2,5 mg, 30 kaps., GTIN: 05900411008853;

e Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 5 mg + 2,5 mg,
30 kaps., GTIN: 05900411008891;

e Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 5 mg + 5 mg,
30 kaps., GTIN: 05900411008938;

e Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 10 mg + 5 mg,
30 kaps., GTIN: 05900411008976;

e Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde,
10 mg + 10 mg, 30 kaps., GTIN: 05900411009010;

we wskazaniu: terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego
i (lub) nadcisnienia tetniczego ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem
wienncowym u dorostych pacjentow odpowiednio kontrolowanych ramiprylem
i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
40.0 i wydawanie go za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Liczba pacjentow z nadcisnieniem tetniczym (NT) w Polsce wynosi okoto
11 miliondw i utrzymuje sie na statym poziomie. W 2021 r. najwiecej pacjentow
stosowato leki w monoterapii — 54%, natomiast leki ztozone zawierajgce dwie
substancje czynne w postaci SPC (ang. single-pill combination) — 30%.

Zarejestrowane wskazanie dla wnioskowanego produktu leczniczego to terapia
substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego
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ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem wiericowym u dorostych pacjentow
odpowiednio kontrolowanych ramiprylem (RAM) i bisoprololem (BIS) podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach. Ramipryl dziata poprzez
inhibicje konwertazy angiotensyny (ACEl), natomiast bisoprolol jest wysoce
selektywnym lekiem blokujgcym receptory beta-1-adrenergiczne (8- bloker).

Ztozony produkt leczniczy Ramizek Plus jest wskazany u pacjentow z jawng
klinicznie chorobg sercowo-naczyniowg na tle miazdzycowym (choroba
wiencowa lub udar mdzgu, lub choroba naczyrn obwodowych w wywiadzie)
lub u pacjentow z cukrzycqg i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-
naczyniowego, i (lub) przewlektg niewydolnosciq serca ze zmniejszonq czynnosciq
skurczowq lewej komory (prewencja wtorna po ostrym zawale miesnia
sercowego).

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej przedstawiono 1 badanie

Nie zidentyfikowano badan klinicznych dotyczgcych klinicznej skutecznosci
preparatu ztozonego RAM+BIS w porownaniu z terapiq skojarzonqg RAM+BIS
w oddzielnych tabletkach we wnioskowanych wskazaniach.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia
nadcisnienia  tetniczego w  ktorych  stosowano  produkty  zftoZone
(ang. single pill combination, SPC): polskie PTNT/PTK 2024, europejskie ESH 2024
oraz ESC 2024 i amerykanskie AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/
AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM 2025. W odnalezionych rekomendacjach zaleca
sie rozpoczecie terapii w NT o ile to mozliwe od stosowania leczenia skojarzonego
dwoma lekami w formie SPC. W wytycznych nie wskazuje sie konkretnego
pofqczenia substancji w SPC, a jedynie potgczenie grup terapeutycznych.
W ocenianych wskazaniach zaleca sie stosowanie 6- blokerow wraz
z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACEl) lub blokerami receptora
angiotensyny lI.

Wybor substancji wchodzqcych w sktad SPC zalezy od konkretnego wskazania
i chordb wspotwystepujgcych, przy czym w ocenianych wskazaniach zaleca sie
stosowanie lekow z grupy B-blokerow np. w terapii skojarzonej
B- blokery+ACEI/ARB. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza szanse
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na reqularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze finansowanie wnioskowanej
technologii ze srodkow publicznych w ramach grupy limitowej 40.0, Leki beta-
adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego na wykazie A1 bedzie
generowac wzrost wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego (1 195 386 PLN
w 1. roku oraz 206 280 PLN w 2. roku) i oszczednosci z perspektywy wspdlnej
( oraz ).

Zgodnie z oszacowaniami analitykow Agencji, w przypadku kwalifikacji do grupy
limitowej 44.0 oraz braku wiqczenia na czes¢ D2 Wykazu, stosowanie produktu
Ramizek Plus w miejsce ramiprylu i bisoprololu w oddzielnych tabletkach wigze

sie z oszczednosciami z perspektywy NFZ w wysokosci (wzgledna
zmiana o wzgledem analizy podstawowej), natomiast w perspektywie
wspdlnej z dodatkowymi kosztami wynoszgcymi (wzgledna zmiana
o ).

Objecie refundacjq w ramach grupy limitowej 44.0 zwieksza wydatki po stronie
publicznego pftatnika, natomiast objecie refundacjg w grupie limitowej
40.0 przesuwa oszczednosci w strone pacjenta.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy publicznego pfatnika (koszty
NFZ uwzgledniajq refundacje w ramach wykazu A1) wskazujg na wzrost
odpowiednio o ok. 1,2 min PLN i 0,2 min PLN w 1. i 2. roku analizy. W przypadku
uwzglednienia perspektywy wspdlnej, oszczednosci bedq wynosi¢ odpowiednio
i w 1.i2. roku analizy.

Zgodnie z wynikami obliczert wtasnych Agencji, objecie refundacjq Ramizek Plus
w nowej grupie limitowej najbardziej wptynie na wydatki z perspektywy NFZ oraz
perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjent). W kazdym z testowanych wariantow
umieszczenie leku na wykazie D2 powodowato wzrost wydatkow publicznego
ptatnika.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
dedykowanych produktom ztozonym zawierajgcym ramipryl i bisoprolol.
Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Ramizek Plus
w dawkach: 2,5 mg +2,5mg, 5mg +2,5mg, 5 mg +5 mg, 10 mg + 5 mg, 10 mg
+ 10 mg jest finansowany w 2 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

e Zalecania i wytyczne kliniczne towarzystw naukowych;
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e Dowody naukowe z badan klinicznych potwierdzajgce biorownowaznosc

terapii ztoZzonej wzgledem preparatow podawanych w oddzielnych tabletkach
oraz praktyka kliniczna;

e Mozliwe oszczednosci dla ptatnika publicznego;
e Poprawa patient’s compliance.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej OTAP.4130.3.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Ramizek Plus (ramipryl + fumaran bisoprololu) we wskazaniu: substytucyjne
leczenie nadcisnienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem
wieAcowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach”; data ukoriczenia 08.04.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Adamed Pharma S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Adamed Pharma S.A.
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  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras)
we wskazaniu: leczenie substytucyjne przewlektego zespotu
wiencowego lub przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong
czynnoscig skurczowg lewej komory

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Ramizek Plus (ramiprilum + bisoprololi fumaras), kaps. twarde, 2,5 + 1,25 mg,
30szt.,, GTIN: 05900411008815, we wskazaniu: leczenie substytucyjne
przewlektego zespotu wiericowego (po przebytym zawale miesnia sercowego
lub rewaskularyzacji) lub przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong
czynnosciq skurczowq lewej komory u dorostych pacjentow odpowiednio
kontrolowanych za pomocq ramiprylu i bisoprololu podawanych jednoczesnie
w tej samej dawce, jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek, jako
leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
40.0 i wydawanie go za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekte zespoty wiericowe (ang. chronic coronary syndrome, CCS) odnoszq sie
do objawdw klinicznych choroby wiericowej, ktdre pojawiajq sie w wyniku zmian
strukturalnych lub czynnosciowych zwiqzanych z przewlektymi chorobami tetnic
wiencowych lub mikrokrgzenia. CCS ma najczesciej charakter postepujgcy,
a w okresach destabilizacji moze przerodzic sie w ostry zespot wiericowy.

W Polsce w 2024 r. odsetek osob z CCS w populacji dorostych wynidst okotfo 7%.
CCS jest jednq z gtdwnych przyczyn zgondw.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Ramizek Plus jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. Ramipryl dziata poprzez inhibicje konwertazy
angiotensyny (ACEl), natomiast bisoprolol jest wysoce selektywnym lekiem
blokujgcym receptory beta-1-adrenergiczne (8- bloker).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 54/2026 z dnia 21.04.2026 r.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej wnioskodawca przedstawit badanie

Nie odnaleziono badan dotyczgcych ocenianego wskazania, w ktdrych pacjenci
stosowali RAM 2,5 mg wraz z BIS 1,25 mg, zarowno w formie produktu
ztozonego, jak i w osobnych tabletkach.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 2 dokumenty wytycznych klinicznych dotyczqce leczenia przewlektej
choroby wiericowej (ang. chronic coronary symptoms, CCS) i niewydolnosci serca
(ang. heart failure, HF): europejskie ESC 2024 i amerykanskie
AHA/ACC/ACCP/ASPC/NLA/PCNA 2023.

W publikacji ESC 2024 zaleca sie stosowanie lekow z grup B-blokerow i ACEI
w przypadku pacjentow z CCS oraz wspotwystepujgcq niewydolnosciqg serca
z obnizonq frakcjq wyrzutowq (ang. heart failure with reduced ejection fraction,
HFrEF). Autorzy wytycznych wskazujq rowniez na upraszczanie schematow
dawkowania (m. in. w formie tabletek ztozonych z ustalonq dawkg) w celu
zwiekszenia adherencji, jednak nie podano, jakie kombinacje lekdw sq mozliwe
do zastosowania.

W dokumencie AHA/ACC/ACCP/ASPC/NLA/PCNA 2023 odnaleziono informacje
nt. stosowania B-blokerow i ACEl u pacjentow z CCS oraz obnizonq frakcjq
wyrzutowq lewej komory LVEF <40%. W przypadku, gdy wartosc¢ LVEF jest <50%
wytyczne wskazujg na zasadnos¢ stosowania bursztynianu metoprololu,
karwedilolu lub bisoprololu, zamiast innych 8-blokerow. Warto zwrdci¢ uwage,
ze w dokumencie nie mowi sie o formie terapii skojarzonej, ale zalecanych
grupach lekow w tym wskazaniu. Dodatkowo, nie odnaleziono informacji
nt. zasadnosci stosowania SPC.

Pomimo ograniczen przedstawionych badan oraz braku danych literaturowych
dotyczqcych terapii skojarzonej RAM+BIS, efekt kumulatywny pofqczenia ACEI
oraz B-blokerdow jest uznany i taka terapia jest stosowana w praktyce klinicznej.
Dodatkowo uznano, iz przedstawione dane dotyczqce terapii ztozonej, w tym
badania bioréwnowaznosci (RAM + BIS w dawce 10 mg + 10 mg) oraz badanie
interakcji lek-lek sq wystarczajgce do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa leku
we wnioskowanej populacji i wskazaniu dla wszystkich dawek i ich kombinacji.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy, stosowanie produktu leczniczego
Ramizek Plus w miejsce stosowania dwdch oddzielnych tabletek RAM + BIS
w perspektywie pftatnika publicznego i wspdlnej jest odpowiednio tansze
0

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze finansowanie wnioskowanej
technologii ze srodkow publicznych w ramach grupy limitowej 40.0, Leki beta-
adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego na wykazie A1 bedzie
generowac¢ oszczednosci wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego
(32371 PLN w 1. roku oraz 44 549 PLN w 2. roku) oraz z perspektywy wspdlnej
(8077 PLN w 1. roku oraz 11 228 PLN w 2. roku).

W ramach oszacowan wifasnych analitycy Agencji uwzglednili dodatkowy
scenariusz, w ktorym produkt leczniczy Ramizek Plus nie zostat wigczony na czesc¢
D2 wykazu, natomiast zostat zakwalifikowany do grupy limitowej 44.0 oraz
nowej grupy limitowej. Wyniki uzyskane dla rocznego horyzontu czasowego
wskazujq, iz terapia preparatem Ramizek Plus odpowiednio w perspektywie
ptatnika publicznego i wspdlnej jest drozsza o - przy
uwzglednieniu w grupie limitowej 44.0 oraz drozsza o

przy uwzglednieniu w nowej grupie limitowe;.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dedykowanych produktom
ztozonym zawierajgcym ramipryl i bisoprolol.
Gtowne arqumenty decyzji

e Zalecania i wytyczne kliniczne towarzystw naukowych;

e Dowody naukowe z badan klinicznych potwierdzajgce biorownowaznosc
terapii ztozonej wzgledem preparatow podawanych w oddzielnych
tabletkach oraz praktyka kliniczna;

e Mo:zliwe oszczednosci dla ptatnika publicznego;

e Poprawa patient’s compliance.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej OTAP.4130.5.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Ramizek Plus (ramipryl 2,5 mg + fumaran bisoprololu 1,25 mg) we wskazaniu:
leczenie substytucyjne przewlektego zespotu wiericowego (po przebytym zawale miesnia sercowego
lub rewaskularyzacji) lub przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong czynnoscig skurczowa lewej komory
u dorostych pacjentow odpowiednio kontrolowanych za pomocg ramiprylu i bisoprololu podawanych
jednoczesnie w tej samej dawce”; data ukonczenia 08.04.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Adamed Pharma S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Adamed Pharma S.A.
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  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 71/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych rehabilitacji
leczniczej dla osob po chorobie COVID-19

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej dotyczgcych rehabilitacji leczniczej dla oséb po chorobie

COVID-19, 6-tygodniowej rehabilitacji oddechowej, realizowanej 2 razy

w tygodniu w formie zaje¢ grupowych, pod nadzorem prowadzqgcego

fizjoterapeuty oraz codziennie, samodzielnych indywidualnych zajec¢ pacjenta

w domu, minimum raz dziennie, w formie 10 minutowych ¢wiczen analogicznych

do wykonywanych na zajeciach grupowych, pod nastepujgcymi warunkami:

1) angazowania do programu rehabilitantow/fizjoterapeutow,
bez absorbowania deficytowych kadr lekarskich i kwalifikowania pacjentow
na podstawie objawow klinicznych, bez koniecznosci wykonywania badan
laboratoryjnych;

2) niestosowania w programie technologii nieskutecznych
lub o nieudowodnionej skutecznosci.

Uzasadnienie

Obecnie w Polsce nie sq realizowane dedykowane swiadczenia gwarantowane
lub programy zdrowotne skierowane do 0séb z objawami long-COVID. Pacjenci
wymagajqcy rehabilitacji po przebyciu COVID-19 nadal korzystajg ze swiadczen
rehabilitacyjnych znajdujgcych sie w koszyku swiadczern gwarantowanych
finansowanych ze srodkdow publicznych, szczegdlnie z tych, ktdre sq ujete
w ramach rehabilitacji pulmonologicznej. Oprocz rehabilitacji pulmonologicznej
pacjenci po COVID-19, w zaleznosci od wystepujgcych u nich problemow
zdrowotnych, korzystajg takze ze Swiadczen rehabilitacyjnych dostepnych
w innych warunkach i dziedzinach rehabilitacji leczniczej. Pomimo spadku
zachorowan na COVID-19, w porédwnaniu do okresu pandemii, wciqz wystepuje
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potrzeba rehabilitacji osob po tej chorobie, w tym o0sob, ktore srednio-ciezko
i ciezko przeszty infekcje lub u ktdrych wystepuje tzw. zespot pokowidowy.
Dziataniami z zakresu rehabilitacji po COVID-19 powinny zostac objete wszystkie
osoby, ktore przeszty zakazenie COVID-19, u ktdrych stwierdza sie dfugotrwatq
obecnosc poszczegdlnych jego objawdow. Rekomendacje wskazujq na zasadnos¢
uwzglednienia w inicjatywach edukacyjnych dotyczgcych rehabilitacji takze
personelu medycznego oraz opiekunow wspierajgcych pacjentow po przebytym
COVID-19. Wskazuje sie takze na zasadnosc¢ realizacji dziatann informacyjno-
edukacyjnych, jako element uzupetniajqcy dziatania rehabilitacyjne.

Ogdina fizjoterapia u osob dorostych z dusznosciami po zakazeniu COVID-19
istotnie statystycznie zmniejszyta nasilenie dusznosci. Trening miesni
oddechowych u 0s6b z long-COVID istotnie statystycznie poprawit wydolnosc
fizyczng, nasilenie dusznosci oraz site miesni oddechowych. Badania dowiodty
duzy wptyw rehabilitacji pulmonologicznej na wydolnosc fizycznq i parametry
spirometryczne u 0sob z long-COVID.

Wsrod opcjonalnych technologii medycznych znalazty sie dziatania informacyjno-
edukacyjne  (zwiekszenie  swiadomosci nt. mozliwych  dfugotrwatych
konsekwencji zdrowotnych zwiqgzanych z zakazeniem COVID-19 oraz sposobdéw
radzenia sobie z nimi), rehabilitacja z zakresu aktywnosci fizycznej, rehabilitacja
oddechowa, rehabilitacja poznawcza, rehabilitacja logopedyczna oraz odruchu
przetykania, rehabilitacja wechowa i modyfikacja stylu Zycia.

Wsrod miernikow monitorowania mozna wskazac takie dane jak liczba 0sob,
ktore zgtosity sie do udziatu w programie, liczba osob, ktdre nie zostaty objete
programem polityki zdrowotnej z powodow zdrowotnych lub z innych powodow,
liczba i odsetek osob, ktore zrealizowaty caty program rehabilitacyjny, liczba
0s0b, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie na ktorymkolwiek
z zaplanowanych etapow. Kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢
wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych.
Ocena jakosci moze byc¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta. Z kolei
jesli chodzi o ewaluacje to nalezatoby uwzglednic¢ odsetek osob, ktore uzyskaty
poprawe wyniku 6 MWT srednio o co najmniej 25% lub uzyskaty poprawe wyniku
zmodyfikowanej skali dusznosci Borga o co najmniej 1 pkt (przeprowadzenie
testu przed i testu po). Mianownikiem jest liczba osob, ktore ukoriczyty caty
program. Odsetek osob, ktore uzyskaty poprawe wyniku 6MWT Srednio
o co najmniej 25% lub uzyskaty poprawe wg zmodyfikowanej skali dusznosci
Borga o co najmniej 1 pkt (przeprowadzenie testu przed i testu po).
Mianownikiem jest liczba o0s6b, ktore rozpoczety rehabilitacje oddechowq
w ramach PPZ, czy tez odsetek uczestnikow deklarujgcych powrdt do poprzednio
wykonywanego zawodu dzieki uczestnictwu w programie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr: DPPZ.452.1.2026 ,Rehabilitacja
lecznicza dla oséb po chorobie COVID-19”, data ukonczenia: kwiecien 2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
w populacji mtodziezy na terenie Powiatu Inowroctawskiego
na lata 2026-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych w populacji mtodziezy na terenie
Powiatu Inowroctawskiego na lata 2026-2027”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy projektu PPZ zaplanowanego do realizacji przez Powiat
Inowroctawski, ktory zaktada przeprowadzenie badar przesiewowych w kierunku
zaburzen depresyjnych wsrod mfodziezy zamieszkujgcej teren powiatu
inowroctawskiego i uczeszczajgcej do klas Il szkot ponadpodstawowych
(w szkotach, dla ktdrych organem prowadzqcym jest Powiat Inowroctawski),
a nastepnie, w  przypadku  stwierdzenia  zaburzen  depresyjnych -
przeprowadzenie terapii zaburzen nastroju. Ponadto, zaplanowano
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych zarowno
do ww. mtodziezy, jakiich rodzicow/opiekunéw prawnych oraz szkolen dla kadry
pedagogicznej. Program bedzie realizowany w latach 2026-2027, a jego
catkowite koszty zostaty oszacowane na 295 000 zt. Program ma byc
finansowany z budZetu powiatu inowroctawskiego (przy ewentualnym
dodatkowym dofinansowaniu ze srodkow NFZ).

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mftodziezy.
Whnioskodawca przedstawit definicje depresji, jej przyczyny i objawy, a takze
czynniki  wptywajgce na rozwoj depresji. Whnioskodawca podkreslit,
ze podstawowq formgq leczenia depresji jest psychoterapia.
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Opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ)
na lata 2021-2026: ,promocja zdrowia psychicznego”. Projekt odnosi sie takze
do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030.

Jednak zgodnie z odnalezionymi danymi (stan na 13 kwietnia 2026 r.) na terenie
miasta Inowroctaw Zaden podmiot nie posiada umowy na realizacje swiadczen
psychiatrycznych ambulatoryjnych dla dzieci i mtodziezy, swiadczen dziennych
psychiatrycznych rehabilitacyjnych dla dzieci i mtodziezy, ani tez swiadczen
psychiatrycznych dla dzieci i mftodziezy. W odniesieniu do swiadczen
psychologicznych: Zaden podmiot nie ma podpisanej umowy na realizacje
Swiadczen w odniesieniu do produktu kontraktowanego: zespot srodowiskowej
opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy.

W tresci projektu przedstawiono swiatowe, ogdlnopolskie oraz regionalne
i lokalne dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 w wyzwaniach dla systemu
opieki zdrowotnej w zakresie opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleZnien
dla wojewodztwa kujawsko-pomorskiego w odniesieniu do populacji ogodlnej
wskazano m.in., ze ,w wojewddztwie odnotowano najwiekszqg wartosc
wskaznika liczby pacjentow w opiece psychiatrycznej i leczeniu uzaleznien na 100
tys. ludnosci wsrod wszystkich wojewoddztw, zarowno w populacji dorostych,
jak i dzieci i mtodziezy”.

W projekcie przedstawiono cel gidowny oraz cele szczegotowe. W celu gtownym
oraz w celach szczegotowych nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci
docelowych.

Interwencje przewidziane w PPZ znajdujq odzwierciedlenie w wytycznych, jednak
nie zaplanowano pomiaru poziomu wiedzy wsrdd nastolatkow biorqgcych udziat
w dziataniach edukacyjnych w trakcie lekcji wychowawczych. Nie zatgczono
wzorow pre- i post- testow stuzgcych do oceny poziomu wiedzy uczestnikow
terapii zaburzen nastroju.

Przedstawiono informacje nt. warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkdéw lokalowych. Realizator programu wybrany zostanie w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Wskazano koszty
jednostkowe i catkowite, jednak nie uwzgledniono w kosztorysie kosztow
ewaluacji.

Gtowne argumenty decyzji:

e PPZdotyczy istotnego problemu zdrowotnego;
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e W projekcie PPZ uwzgledniono zarowno proces diagnostyczny,
jak i terapeutyczny, co znajduje odzwierciedlenie w potrzebach zdrowotnych
regionu.

Uwagi Rady:

e W celu gtdwnym oraz w celach szczegotowych nalezy wskazac uzasadnienia
dla przyjetych wartosci docelowych.

o Wskazane jest zatgczenie wzordw pre- i post- testow stuzqcych do oceny
poziomu wiedzy uczestnikow terapii zaburzen nastroju.

e Nalezy zaplanowac pomiar poziomu wiedzy wsrdd nastolatkdw biorgcych
udziat w dziataniach edukacyjnych w trakcie lekcji wychowawczych.

e W kosztorysie nalezy uwzglednic koszty przeprowadzenia ewaluacji.

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.451.12.2026 ,Program profilaktyki zaburzei depresyjnych w populacji
mtodziezy na terenie Powiatu Inowroctawskiego na lata 2026-2027”, realizowany przez: Powiat Inowroctawski,
data ukonczenia: kwiecien 2026 r. oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy zdrowotne z zakresu
zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2015 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,NeuroZdrowie Lubelszczyzny — program
kompleksowej rehabilitacji neurologicznej na lata 2026-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,NeuroZdrowie Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji
neurologicznej na lata 2026-2029”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Wojewoddztwo Lubelskie. W ramach realizacji PPZ
zaplanowano kompleksowgq, interdyscyplinarng interwencje obejmujgcq modut
diagnostyczny (badanie pielegniarskie, lekarskie i ocene funkcjonalng
prowadzong przez rehamanagera), opracowanie indywidualnego programu
kompleksowej rehabilitacji  (IPKR), realizacje indywidualnych terapii
fizjoterapeutycznych oraz — w zaleznosci od potrzeb — wsparcie logopedyczne,
interwencje psychologicznqg (diagnoze i terapie), dziatania edukacyjne
prowadzone przez pielegniarke, a takze kornicowq ocene efektow leczenia wraz
Zponownqg ocenq stanu zdrowia i sprawnosci funkcjonalnej uczestnika
programu. Program ma byc realizowany w latach 2026-2029. Planowane koszty
catkowite programu ujete w budzZecie zostaty okreslone na 9 068 950 :zt.
Jako zrédfo finansowania wskazano sSrodki Europejskiego Funduszu Spotecznego
Plus w ramach programu Fundusze Europejskie dla Lubelskiego 2021-2027.

W projekcie odniesiono sie do narastajgcego problemu zdrowotnego, jakim
sq schorzenia uktadu ruchu 0 podtozu neurologicznym.
Podkreslono, ze schorzenia neurologiczne, takie jak udar modzgu, choroba
Parkinsona, stwardnienie rozsiane czy neuropatie, nalezqg do gtdwnych przyczyn
hospitalizacji w regionie i prowadzg do dtugotrwatej niepetnosprawnosci.
Schorzenia te stanowiq jedng z gfdwnych przyczyn dfugotrwatej niezdolnosci
do pracy oraz utraty samodzielnosci. Nalezy podkresli¢, ze istotnym wyzwaniem
zdrowotnym jest rosngca liczba osob z chorobami neurologicznymi, co zwigzane
jest m.in. ze zmianami demograficznymi oraz wydtuzaniem sie dtugosci Zycia.
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Zaburzenia neurologiczne coraz czesciej dotyczq rowniez osob w wieku
produkcyjnym, wpfywajgc negatywnie na ich aktywnos¢ zawodowq
oraz funkcjonowanie spoteczne. Istotnym problemem jest rowniez ograniczona
dostepnos¢ swiadczenn rehabilitacyjnych, przejawiajgca sie dfugim czasem
oczekiwania oraz niedostosowaniem podazy swiadczen do rosngcego
zapotrzebowania. W rezultacie choroby uktadu nerwowego generujq istotne
konsekwencje zdrowotne, spoteczne i ekonomiczne, wptywajgc zarowno
na jakosc¢ zycia pacjentow, jak i obcigzenie systemu ochrony zdrowia oraz rynku
pracy. Programem zostanq objeci pacjenci z nastepujgcym rozpoznaniem wedfug
klasyfikacji ICD-10: GO5 — zapalenie mozgu, rdzenia kregowego oraz mozgu
i rdzenia kregowego w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
G12 —rdzeniowy zanik miesni i zespoty pokrewne, G25 — inne zaburzenia
pozapiramidowe i zaburzenia czynnosci ruchowych, G35 — stwardnienie rozsiane,
G54 — zaburzenia korzeni i splotow nerwowych, G55 — ucisk korzeni nerwow
rdzeniowych i splotow nerwowych, G56 — mononeuropatie koriczyny gornej,
G63 — polineuropatie w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
G71 - pierwotne zaburzenia miesniowe, G81 — porazenie potowicze
oraz 169 — nastepstwa chorob naczyniowych mozgu. Jak wskazuje wnioskodawca
,Wybor tych jednostek chorobowych wynika z ich dominujgcego znaczenia
w populacji 0séb czynnych zawodowo oraz udowodnionej naukowo najwyzszej
efektywnosci rehabilitacji w tych obszarach, co potwierdzajq dane z rutynowych
badan profilaktycznych pracownikow”.

Zgodnie z tresciq projektu, pierwszym etapem interwencji bedzie ,modut
diagnostyczny”, ktdorego celem ma byc¢ kompleksowa ocena stanu zdrowia
pacjenta, obejmujgca zarowno choroby uktadu nerwowego, jak i schorzenia
wspdtistniejgce. Jak wskazano w projekcie, proces oceny ma umozliwi¢ analize
stabilnosci klinicznej pacjenta, oszacowanie ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozgdanych, ocene tolerancji wysitku fizycznego, a takze okreslenie wptywu
wykonywanej pracy i czynnikow srodowiska zawodowego na zdrowie uczestnika
programu. Na podstawie uzyskanych informacji dobierane  majq
byc¢ odpowiednie formy rehabilitacji, poziom ich intensywnosci oraz Srodki
bezpieczenstwa niezbedne do zapewnienia wfasciwego nadzoru medycznego
podczas procesu rehabilitacji neurologicznej. Modut diagnostyczny sktadac
siema z trzech elementdw: wstepnego badania przeprowadzanego przez
pielegniarke, badania lekarskiego oraz wizyty diagnostycznej u rehamanagera.
Program skierowany bedzie do o0sob pracujgcych na terenie wojewddztwa
lubelskiego lub 0sdb zarejestrowanych jako osoby bezrobotne w powiatowych
urzedach pracy (PUP) potrzebujgcych swiadczern rehabilitacyjnych w celu
utrzymania zatrudnienia lub powrotu do zatrudnienia.
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Whnioskodawca odniost sie do ogdlnopolskich oraz regionalnych danych
epidemiologicznych. Na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia
wskazano, ze w 2023 r. w Polsce liczba pacjentow, ktorym udzielono swiadczen
Z powodu chorob uktadu nerwowego (ICD-10: GO0-G99), wyniosta ponad 5,1 min
0s0b. Najwieksza liczba swiadczen byta realizowana w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej — ok. 2,3 min pacjentow, natomiast w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej ok. 1,9 min pacjentdw, a w leczeniu szpitalnym ok. 346 tys. 0sob.
Whnioskodawca wskazat rowniez na zroznicowanie epidemiologiczne wedtug
wieku, podkreslajgc, ze najwiekszq grupe pacjentéow stanowity osoby w wieku
41-60 lat oraz 61-80 lat (po ponad 1,3 min pacjentow rocznie), natomiast
najmniejszy udziat dotyczyt osob ponizej 18. roku zycia. Zaznaczono jednoczesnie,
ze liczba pacjentow w starszych grupach wiekowych wykazuje tendencje
wzrostowq w analizowanym okresie 2019-2023. Odnoszgc sie do danych
Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych wskazano, ze choroby uktadu nerwowego
stanowigq istotnq przyczyne absencji chorobowej. W 2023 r. wsrod najczestszych
przyczyn niezdolnosci do pracy istotne miejsce zajmowaty zaburzenia korzeni
rdzeniowych i splotéw nerwowych (3% u kobiet i 4,8% u mezczyzn) (ICD-10: G54),
a takze inne schorzenia neurologiczne, w tym bole grzbietu oraz choroby krgzka
miedzykregowego.

Eksperci kliniczni sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow
Polityki Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy.

Znaczenie dziatan proponowanych w omawianym PPZ zostato okreslone przez
ekspertow jako: ratujgce zycie i prowadzgce do petnego wyzdrowienia,
zapobiegajgce przedwczesnemu zgonowi oraz poprawiajgce jakos¢ Zycia
bez istotnego wplywu na jego dfugosc.
Podsumowujgc, Whioskodawca w  projekcie = programu odniost
sie do narastajgcego problemu zdrowotnego, jakim sq schorzenia uktadu ruchu
o0 podfozu neurologicznym. Podkreslono, ze schorzenia neurologiczne,
takie jak udar mozgu, choroba Parkinsona, stwardnienie rozsiane czy neuropatie,

nalezqg do gfownych przyczyn hospitalizacji w regionie i prowadzg
do dtugotrwatej niepetnosprawnosci. Stqd uznano, ze program odzwierciedla
potrzeby zdrowotne regionu i moze zapewnic przyspieszony dostep

do swiadczen.
Glowne argumenty decyzji:

e [stotnosc problemu zdrowotnego;

e Poprawa dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych;

e Interwencje znajdujq odzwierciedlenie w wytycznych;

e Program jest zbiezny z potrzebami zdrowotnymi regionu.
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Uwagi Rady:

e (el szczegoftowy nr 4 zostat sformutowany nieprawidfowo, poniewaz
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego;

e Zawarte w tescie wiedzy pytania charakteryzujq sie niskim poziomem
trudnosci;

e W projekcie nie przedstawiono budzetu w podziale na poszczegdlne lata
realizacji programu.

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.451.13.2026 ,NeuroZdrowie Lubelszczyzny — program kompleksowej
rehabilitacji neurologicznej na lata 2026-2029”, realizowany przez: Wojewddztwo Lubelskie, data ukonczenia:
kwiecien 2026 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2026 z dnia 21 kwietnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow gminy
Bedzino na lata 2026-2028"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow gminy Bedzino na lata 2026-2028”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie kompleksowej
rehabilitacji, uwzgledniajgcej 2 konsultacje fizjoterapeutyczne (wstepng
i koncowgq), indywidualny plan rehabilitacyjny oraz dziatania edukacyjne.
Populacje docelowq stanowi¢ bedq mieszkaricy Gminy Bedzino w wieku
aktywnosci zawodowej, ktdrzy sq zameldowani na terenie gminy oraz uzyskajg
skierowanie na rehabilitacje od lekarza rodzinnego lub lekarza specjalisty.
Gmina planuje objg¢ PPZ 300 0s6b (co stanowi ok. 24% populacji docelowej).
Program ma byc¢ realizowany w latach 2026 — 2028. Koszt catkowity jego
realizacji - 360 000 zt ma zostac¢ sfinansowany ze srodkéow Gminy Bedzino.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu.

Agencja opiniowafa juz podobny projekt PPZ pn. ,Rehabilitacja lecznicza
mieszkancow gminy Bedzino na lata 2026-2028”. Prezes Agencji wydat opinie
negatywnqg nr 3/2026. W projekcie bedqgcym przedmiotem biezgcej oceny,
Whnioskodawca uwzglednit szereq uwag Prezesa Agencji, a mianowicie:
poprawiono opis problemu zdrowotnego, uzupetniono dane epidemiologiczne
w odniesieniu do populacji mieszkancow Gminy Bedzino oraz referencje
bibliograficzne dla danych epidemiologicznych, prawidtowo sformufowano
cel gtowny, jednoznacznie oszacowano populacje docelowq, odniesiono
sie do kwestii powielania sie Swiadczen gwarantowanych i zaplanowanych
w projekcie, uzupetniono szczegdfowy opis interwencji, okreslono wskazniki
monitorowania procesu zgtaszalnosci, poprawiono zapisy dotyczqce oceny
jakosci swiadczen i okreslajgce koszty jednostkowe.
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Problem zdrowotny

Whnioskodawca odnidst sie do znaczenia rehabilitacji leczniczej jako istotnego
elementu procesu terapeutycznego u pacjentow z chorobami przewlektymi
i zapalnymi uktadu kostno-stawowego i miesniowego, ze schorzeniami
obwodowego uktadu nerwowego oraz po urazach. Na podstawie danych NFZ
i Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) z 2023 r. Whnioskodawca przedstawit
informacje  dotyczqce  sytuacji  epidemiologicznej w  Polsce  oraz
w woj. zachodniopomorskim na podstawie MPZ z 2018 r. W oparciu o dane
pochodzqgce z podmiotow leczniczych realizujgcych swiadczenia w ramach NFZ
oraz wywiadow z lekarzami wskazano, ze w Gminie Bedzino okoto 17%
wszystkich porad lekarskich dotyczy schorzen, w ktdrych rehabilitacja stanowi
istotny element leczenia. W analizowanej probie 410 pacjentow z chorobami
uktadu kostno-stawowego i miesniowego udzielono tgcznie 3 580 porad
w2024 r., co odpowiada Srednio 8,73 wizyty na pacjenta rocznie.
Dla poréownania, srednia liczba wizyt dla pozostatych pacjentow dorostych
wynosi 4,36 rocznie. Dane te uzasadniajg potrzebe realizacji PPZ w zakresie
rehabilitacji w Gminie Bedzino.

Cele programu

Gtownym celem programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci bolowych
0 co najmniej minimalnq istotnqg klinicznie rdznice (14 mm) skali VAS,
u co najmniej 20% uczestnikow PPZ. Cel gtowny wydaje sie mozZliwy
do osiggniecia. Ocena efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych zostanie
przeprowadzona przy wykorzystaniu skali VAS przed i po realizacji dziatan
rehabilitacyjnych.

Wskazano 8 celow szczegotowych:

1. ,wdrozenie dziatarn rehabilitacyjnych i edukacyjnych u 300 mieszkaricow
gminy, u ktorych zdiagnozowano schorzenia bdlowe uktadu kostno-
stawowego | miesniowego, u 0sO0b z przewlektymi lub pourazowymi
schorzeniami  narzqdu ruchu, ukfadu kostnego i miesniowego
lub osrodkowego/ obwodowego uktadu nerwowego”;

2. ,poprawa, zahamowanie lub ograniczenie skutkow procesow chorobowych
dotyczqcych: uktadu kostno-stawowego i miesniowego u co najmniej 20%
uczestniczgcych w programie”;

3. ,zwiekszenie o co najmniej 30% poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki
wtornej chordb uktadu ruchu o charakterze przewlektym u co najmniej 60%
0s0b z populacji docelowej w latach realizacji programu”;

4. ,wzrost o 30% liczby 0s0b uczestniczqcych w rehabilitacji medycznej,
wykonujqcych samodzielnie ¢wiczenia ruchowe w warunkach domowych”,
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5. ,zmniejszenie, w okresie realizacji programu, liczby o0sob rezygnujgcych
z aktywnosci zawodowej, z powodu rozwoju schorzen — 5 oséb”;

6. ,przyspieszenie powrotu na rynek pracy 5 osob, ktore utracity sprawnosc
w wyniku chordb uktadu ruchu poprzez wdrozenie rehabilitacji;

7. ,przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu mieszkaricow gminy Bedzino
poprzez utworzenie osrodka rehabilitacji”;

8. ,poprawa dostepnosci do rehabilitacji leczniczej na terenie gminy Bedzino
w okresie realizacji programu poprzez wdrozenie kompleksowego programu
rehabilitacji medycznej”.

Sposrod  wymienionych  celow  szczegdéfowych  nieprawidfowo  zostat
sformutowany cel nr 1 (nie odnosi sie do efektu zdrowotnego);, cel nr 2
sformutowany jest zbyt ogdlnie i czesciowo powiela zatozenia celu gtdwnego;
zatgczona do programu ankieta ewaluacyjna (zatqcznik nr 7) nie spetnia
kryteriow zwalidowanego narzedzia pomiarowego); realizacja celow nr 5 i 6
zalezy od wielu czynnikow niezwigzanych bezposrednio z interwencjq; cel nr 7 jest
sformutowany nieprawidtowo w postaci dziatania, cel nr 8 nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego.

Cel szczegotowy nr 3 wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami  edukacyjnymi,  jednakze
Whnioskodawca nie zatgczyt przyktadowego pre- ipost-testu wiedzy,
co uniemozliwia jego weryfikacje. Cel szczegotowy nr 4 wydaje sie mozliwy
do osiggniecia w zwiqgzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Nalezy jednak zaznaczyc, ze Wnioskodawca nie wskazat
narzedzi pomiarowych oceniajgcych wzrost aktywnosci fizycznej takich
jak np. Miedzynarodowy Kwestionariusz Aktywnosci Fizycznej (IPAQ).

Populacja docelowa

Do programu zostang wiqgczone osoby w wieku aktywnosci zawodowej
zameldowane na terenie Gminy Bedzino (co podlega weryfikacji na podstawie
oswiadczenia uczestnika potwierdzonego przez urzqd gminy), ktorzy uzyskajg
skierowanie na zabiegi rehabilitacyjne wystawione przez lekarza POZ lub lekarza
specjaliste (w szczegdlnosci chirurga, ortopede, traumatologa lub specjaliste
rehabilitacji), atakze wyrazq pisemng zgode na udziat w programie.
Wsrdd kryteriow wytgczenia z programu wskazano korzystanie ze swiadczen
rehabilitacji leczniczej finansowanych ze srodkow publicznych (w szczegdlnosci
NFZ, ZUS, KRUS lub PFRON) w okresie 6 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie
do programu lub posiadanie zaplanowanych swiadczen w okresie miesigca
od zgtoszenia, a takze wystepowanie przeciwwskazan lekarskich do korzystania
ze Swiadczen rehabilitacyjnych.
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Projekt programu

Na poczqtku realizacji programu zostanie przeprowadzona akcja informacyjna.
W ramach realizacji PPZ zaplanowano kompleksowq rehabilitacje,
uwzgledniajgcq 2 konsultacje fizjoterapeutyczne (wstepna — kwalifikacja
pacjenta i opracowanie indywidualnego planu rehabilitacyjnego oraz konsultacja
koricowa), indywidualny plan rehabilitacyjny oraz dziatania edukacyjne.
W ramach 10-dniowego cyklu rehabilitacyjnego realizowane bedzie srednio
od 3 do 5 procedur rehabilitacyjnych dziennie (zabiegi z zakresu kinezyterapii
oraz fizykoterapii). Swiadczenia bedq realizowane dwa razy w tygodniu w formie
60-minutowych sesji, a tqczny czas trwania cyklu wyniesie okoto 5 tygodni.
W ramach fizykoterapii przewidziano zastosowanie m.in. elektroterapii,
magnetoterapii, laseroterapii, Swiatfolecznictwa, ultrasonoterapii, zabiegow
z zakresu diatermii krotkofalowej i terapii polem elektromagnetycznym wysokiej
czestotliwosci. W zakresie kinezyterapii - cwiczenia czynne, czynno-bierne
i bierne, cwiczenia w obcigzeniu i z oporem, cwiczenia ogdlnokondycyjne,
ogdlnousprawniajgce oraz izometryczne, a takze nauke czynnosci lokomocyjnych
i C¢wiczenia indywidualne z wykorzystaniem metod specjalistycznych.
Dodatkowo dla chetnych uczestnikow przewidziano mozliwos¢ udziatu
w zajeciach grupowych z zakresu gimnastyki leczniczej. Wszystkie zaplanowane
w programie interwencje znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Na terenie gminy Bedzino zaden
Swiadczeniodawca nie posiada umowy z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie przez fizjoterapeute dziatan
edukacyjnych w formie grupowej (15 spotkan 2 godzinnych, maks. 20 0sdb)
i indywidualnej w trakcie konsultacji fizjoterapeutycznych.
Zaplanowano przeprowadzenie pre- | post-testow wiedzy. Na zakoriczenie
udziatu w programie pacjent wypetnia ankiete satysfakcji oraz post-test.
W pierwszym i ostatnim dniu otrzymywania swiadczen przeprowadzona zostanie
ocena dolegliwosci bolowych w skali VAS.

Whnioskodawca przedstawit informacje nt. warunkow dotyczqcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych oraz zaplanowat dziatania informacyjne
zwiqzane z realizacjq programu.

Monitorowanie i ewaluacja przebiequ realizacji programu

Whnioskodawca przedstawit wtasciwie opracowany wzor ankiety satysfakcji.
Wskazniki monitorowania zostaty prawidtowo sformutowane. W projekcie
przedstawiono 10 miernikdw efektywnosci, z ktorych mierniki nr 1 (odnosi
sie do celu gtownego) i nr 8 (odnosi sie do celu szczegétowego nr 3) zostaty
zaplanowane prawidtowo. Pozostate wskazniki nie spetniajg funkcji miernikow
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efektownosci prowadzonych dziatan. Wskazniki nr 2 -5 mogq by¢ wykorzystane
w ramach monitorowania.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazat koszty jednostkowe oraz koszty
realizacji programu w poszczegdlnych latach, od 2026 do 2028. Koszt catkowity
programu oszacowano na 360 000 zt.

Uwagi Rady:

cele szczegdtowe w wiekszosci zostaty zaplanowane nieprawidfowo,
powinien byc¢ dotgczony przyktadowy test wiedzy,

wiekszos¢ miernikow efektywnosci zostata zaplanowana niewtasciwie,
powinny by¢ podane zrédfa (rekomendacje eksperta, doswiadczenia innych
JST w realizacji podobnych PPZ) dla uzasadnienia wskazanych wartosci
docelowych celu gtownego i celow szczegdfowych,

zapis o wieku aktywnosci zawodowej nie zostat jednoznacznie okreslony
w kryteriach wtqgczenia,

wyjasnienia wymaga niespojnosc¢ w zapisach dotyczqcych rocznych kosztow
realizacji PPZ,

Whnioskodawca nie powofat sie na wtasciwg podstawe prawnq dla realizacji
programow polityki zdrowotnej, ktorqg stanowi ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.19.2026 ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkarncow gminy Bedzino na lata
2026-2028", realizowany przez: Gmine Bedzino, data ukonczenia: kwiecien 2026 r. oraz Aneksu do raportow
szczegotowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



