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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 21/2026
w dniu 18 maja 2026 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 9:58.

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

7 0s6b):

1. Artur Bachta

2. Robert Bryzek

3. Andrzej Dgbrowski

4. Maciej Karaszewski

5. Marcin Kotakowski

6. Ewa Obuchowicz

7. Tomasz Pasierski

8. Jacek Rubik

9. Zbigniew Siudak

10. Anna Socha-Banasiak

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 zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej Centrum Zdrowia Psychicznego jako Swiadczenia gwarantowanego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Sialanar (glycopyrronii bromidum)
we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci Slinotoku (przewlektego
patologicznego  wydzielania §liny) u dzieci i mtodziezy w  wieku
od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ozempic (semaglutidum)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentdw leczonych co najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujgcym, zHbA1c =27,0%, zBMI 227 kg/m?2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzgddw objawicjgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej
gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej: wiek = 55 lat
dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu.
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5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Omvoh (mirikizumabum)
wramach programu lekowego B.32. ,lLeczenie pacjentdbw z chorobg
LesSniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)".

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Maciej Karaszewski zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do tematu
dot. kwalifikacji Swiadczenia Centrum Zdrowia Psychicznego, w zwigzku z czym Rada
podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach pkt. 2 porzgdku obrad.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje w  sprawie
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej Cenfrum Zdrowia Psychicznego.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Andrzej Dagbrowski,
Artur Bachta, Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Artur Bachta i Robert Bryzek, a przedstawit
Artur Bachta.

W dalszej dyskusji udziat wzieli Macie] Karaszewski i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy
1 gtosie ,,wstrzymujgcym”, z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw, (10 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Artur Bachta opuscit posiedzenie.
Ad 3. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Sialanar.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Andrzej Dgbrowski, Anna Socha-Banasiak,
Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Anna Socha-Banasiak i Jacek Rubik,
a przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wrzielii Tomasz Pasierski,
Anna Socha-Banasiak i Maciej Karaszewski.

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

Ad 4. Analityk Agencii strescit kluczowe informacje z raportu dot. leku Ozempic.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Andrzej Dgbrowski,
Tomasz Pasierski i Zbigniew Siudak.

Projekt  stanowiska Rady przygotowali i przedstawili  Zbigniew  Siudak
i Ewa Obuchowicz.

Tre$¢ uchwaty doprecyzowali Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.
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Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, 1 gtosem
sprzeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji podsumowat raport dot. leku Omvoh.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Andrze] Dgbrowski, Anna Socha-Banasiak,
Ewa Obuchowicz i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Andrzej Dgbrowski i Marcin Kotakowski,
a przedstawit Andrzej Dgbrowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wazieli Tomasz Pasierski
i Andrzej Dgbrowski.

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

Ad 6. Prowadzqgcy zakonhczyt posiedzenie o godzinie 12:37.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2026 z dnia 18 maja 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
Centrum Zdrowia Psychicznego jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej Centrum Zdrowia Psychicznego jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji
w ramach opieki psychiatrycznej i leczenia uzalezniern swiadczenia opieki
zdrowotnej: Centrum Zdrowia Psychicznego.

Aktualnie Centra Zdrowia Psychicznego (CZP) finansowane sq w modelu
mieszanym na podstawie rozporzgdzenia pilotazowego. Program pilotazowy
CZP zaktadat wdrozenie w skali catego kraju modelu srodowiskowego opieki
psychiatrycznej dla osob dorostych i zapewnienia kompleksowej opieki blisko
miejsca zamieszkania. Kluczowym elementem programu jest koordynacja opieki,
realizowana przez wyznaczonego koordynatora, ktory dba o spdjnosc¢ dziatan
terapeutycznych, organizacyjnych i spotecznych na wszystkich etapach procesu
leczenia. Program rozpoczgt sie w lipcu 2018 r., jego zakoriczenie planowane jest
na 31 grudnia 2026 r. Obecnie w Polsce funkcjonuje 117 CZP, populacja aktualnie
objeta swiadczeniami w ramach programu pilotaZzowego wynosi ok. 15,6 min
0s0b co sanowi ok 51% populacji ogdlnej. Odsetek pacjentow leczonych w CZP
sposrod populacji objetej opiekq wyniost 3,2%. Populacja docelowa objeta
Swiadczeniami CZP to wszystkie osoby zamieszkate na terytorium objetym
odpowiedzialnosciq terytorialnqg CZP, co szacowane jest na 30,21 min osob.

Dowody naukowe

Kompleksowe badanie stanu zdrowia psychicznego spoteczerstwa i jego
uwarunkowan EZOP Il przeprowadzone w latach 2018-2021 ujawnito, ze 26,5%
populacji Polski doswiadczyto co najmniej jednego zaburzenia psychicznego
w ciggu zycia. Oznacza to, ze kryzysy psychiczne dotyczq co czwartej osoby,

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 63/2026 z dnia 18.05.2026 r.

czyli statystycznie  kazdej polskiej rodziny. W  populacji  dorostych
najpowszechniejszymi problemami byty zaburzenia lekowe oraz zaburzenia
zwigzane z uzaleznieniem od alkoholu. Wyniki badania unaocznity niewydolnosc
scentralizowanego systemu opieki zdrowotnej, zwtfaszcza w kontekscie
nierownomiernego dostepu do Swiadczen oraz dominacji leczenia szpitalnego
nad opiekq srodowiskowaq.

Zgodnie z rekomendacjami WHO i Komisji Europejskiej srodowiskowy model
opieki psychiatrycznej jest uznawany za preferowane rozwigzanie systemowe.
Opinie ekspertow bazujgce na dotychczasowych doswiadczeniach z programu
pilotazowego wskazujg, ze ww. model jest zgodny z kluczowymi potrzebami
systemowymi psychiatrii dorostych w Polsce, z zastrzezeniem, ze CZP powinny
stanowi¢ podstawowy, lecz nie jedyny element zabezpieczenia zdrowia
psychicznego w systemie opieki.

Podobne rozwiqzania jak system CZP, dqgzigqce do tworzenia systemow
zintegrowanych, redukujgcych liczbe hospitalizacji, zaktadajqcych terytorialng
odpowiedzialnosc¢ za populacje i z rozbudowangq opiekqg srodowiskowq, tworzone
sq w wielu krajach europejskich, w tym Niemczech, Francji, Wielkiej Brytanii,
Czechach, Stowenii, Danii, Litwie.

Problem ekonomiczny

Szacowane obecne naktady na pilotaz CZP wynoszq ok. 2,39 mld zt rocznie
i sq ponad 1,5 razy wyZzsze w porownaniu do naktadow na swiadczenia z zakresu
psychiatrii udzielane na zasadach ogdlnych (wynoszgce ok. 1,56 mlid zi).
Catkowity koszt inkrementalny wdrozenia projektowanego swiadczenia wyniesie
w | roku ok. 1,08 mld zt, w Il roku 0,84 mid zt, w Ill roku 1,1mld zt.
W przypadku objecia finansowaniem nowego swiadczenia w miejsce programu
pilotazowego, wymagana bedzie zmiana w prognozie kosztow NFZ na lata 2027-
2029 oraz w projekcie planu finansowego NFZ na 2027 r.

Eksperci podkreslajg, ze w proponowanym ksztatcie model finansowania
nie uwzglednia nasilenia problemow zdrowotnych oraz wspdtistniejgcych
zaburzen zdrowotnych u docelowej grupy pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

e Zmiana systemowa organizacji swiadczen psychiatrycznych, polegajgca
na odejsciu od opieki stacjonarnej w kierunku opieki srodowiskowej
i skoordynowanej, odpowiada na potrzeby zdrowotne spoteczeristwa
polskiego, jest zgodna z miedzynarodowymi zaleceniami i jest spodjna
z modelami przyjetymi w innych krajach europejskich.

e Dotychczasowe doswiadczenia wynikajgce z programu pilotaZzowego
CZP potwierdzajg skutecznos¢ przyjetego modelu w realizacji zatoZonych
celow.
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Uwagi Rady

e Woprowadzenie wnioskowanego swiadczenia wymaga przeprowadzenia
petnego procesu wyceny, obejmujgcego weryfikacje i ponowne przeliczenie
modelu w oparciu o aktualne, kompletne i zweryfikowane dane.

e Konieczne jest wprowadzenie obowiqgzku monitorowania jakosci,
dostepnosci i efektow leczenia, na podstawie zestawu okreslonych
wystandaryzowanych wskazZnikow.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: DMi0SZ.4100.2.2026
,0cena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: Centrum Zdrowia Psychicznego”,
data ukoriczenia 14.05.2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2026 z dnia 18 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Sialanar (glycopyrronii bromidum)
we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku u dzieci
i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sialanar (glycopyrronii bromidum), roztwor doustny, 320 ug/ml, 1 butelka
250 ml, GTIN: 05060506950136, we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej
postaci slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania sliny) u dzieci
i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym, jako leku
dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go za odptatnosciq ryczattowq, pod warunkiem znaczgcego pogtebienia RSS.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Sialanar (bromek
glikopironium, roztwor doustny, 320 ug/ml, 1 butelka 250 ml), we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego
wydZzielania sliny) u dzieci i mfodzieZzy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem
dzieciecym. Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Sialanar jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Slinotok to nadmierny wyciek sliny z ust spowodowany zaburzeniami potykania
$liny. Slinotok moze by¢ efektem chordb neurologicznych (najczesciej wystepuje
u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym (10-25%) i innymi zaburzeniami
neurorozwojowymi). U chorych z przewlektymi zaburzeniami neurologicznymi
slinotok jest spowodowany brakiem mozliwosci przetkniecia sliny z powodu
spastycznosci jezyka, ostabienia miesni twarzy, ust i miesni gardfa oraz utraty
koordynacji i funkcji ustno-gardtowych.

Czestos¢ wystepowania mozgowego porazenia dzieciecego waha sie 1,5-3
na 1000 Zzywo urodzonych dzieci i zalezy od statusu ekonomicznego kraju.
Slinotok moze doprowadzi¢ do zachtysniecia oraz wynikajgcych z niego powikfan.
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Ponadto wiqgze sie z szeregiem problemow fizycznych, spotecznych
i psychologicznych zarédwno dla chorego jak i dla najblizszej rodziny.

Zgodnie z wytycznymi w leczeniu slinotoku stosowane sq: glikopironium (GLI)
(wszystkie odnalezione wytyczne), triheksyfenidyl (NHSEOE 2026, NHSGGC 2025,
NHS 2024), hioscyna (wszystkie odnalezione wytyczne), ipratropium (NHSEOE
2026), benzheksol (AACPDM 2019), benztropin (AACPDM 2019), atropina
i jej pochodne (AWMEF 2019). Rekomendowane terapie nie sq finansowane
ze srodkow publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

Dowody naukowe

Wyniki z badania SALIVA wskazujq na istotnqg statystycznie réznice na korzysc
GLl vs PLC wzgledem wartosci poczgtkowej w skali DIS: po 4 tyg. (84 dni) dla
GLI mediana=-25 (Q1: -43; Q3:-0,5) oraz dla PLC mediana=- 2 (- 21; 1), (p<0,01).
Po 12 tyg. (252 dni) obserwowano dalszq poprawe dla GLI mediana=-29,5 (-44,5;
0) oraz mediana=-1 (-16; 5) (p<0,001).

Pod wzgledem odsetka pacjentow, u ktorych odnotowano odpowiedz na leczenie
wg skali DIS, stosowanie GLI wiqzato sie z istotnie statystycznie wiekszym
odsetkiem poprawy DIS>13,6 pkt w ramieniu interwencji vs PLC zaréwno po 28
dniach (odpowiednio 61,4% vs 27,9%, RR=2,20 [95% CI: 1,29; 3,75]), jak i w 84.
dniu (63,6% i 34,9%, RR=1,82 [95% ClI: 1,15, 2,91]). Podobnie istotnie
statystycznie wiecej pacjentow uzyskato dobrqg odpowiedz na leczenie (poprawa
228 punktow) w grupie GLI vs PLC po 28 dniach (45,5% vs 18,6%, RR=2,44 [95%
Cl: 1,21; 4,94]) oraz 84 dniach (52,3% vs 16,3%, RR=3,21 [95% CI: 1,54, 6,69]).

Dla przedtuzonej fazy badania obserwowano dalszqg poprawe w grupie
GLI wzgledem rozpoczecia fazy przedtuzonej (od dnia 84) w grupie GLI
(dodatkowo 21,6%) oraz w grupie PLC->GLI (59,5%), natomiast wzgledem
wartosci poczqtkowych w obu grupach o 81%. Réwniez obserwowano wzrost
odsetka pacjentow z dobrq odpowiedzig, cho¢ w dniu 84. w grupie GLI byt
on niewielki (2,7% - 1 pacjent), natomiast w grupie PLC->GLI (37,8%).
Wyniki wzgledem poczqtku badania wyniosty odpowiednio 70,3% vs 62,2%.

W grupie GLI zaobserwowano istotnq poprawe w wyniku dotyczqcym pytania
nr 9 zwigzanego z jakosciq Zycia dziecka, mediana=3 punkty (Q1: -5; Q3: 0) w 28.
oraz 84. dniu wzgledem wartosci poczqgtkowej. W grupie PLC nie odnotowano
poprawy, a roznica miedzy grupami byta istotna statystycznie. Dla pytania nr 10
dot. wpfywu Slinienia dziecka na Zycie rodziny stosowanie GLI spowodowato
poprawe o mediana=2 pkt (-6,5; 0) w 28. dniu oraz o 2,5 pkt (-7; 0) w 84. dniu.
W grupie PLC obserwowano redukcje wyniku jedynie w 84. dniu o -1 pkt (-3; 0).
Roznica pomiedzy grupami byta istotna statystycznie.

Dla przedtuzonej fazy badania SALIVA obserwowano poprawe wyniku w grupie
GLI wzgledem wartosci poczqtkowych dla pytania 9 mediana=-4 pkt (-7,0; 1,0)
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oraz PLC->GLI mediana=-4 pkt (-7,0; 0) i pytania 10 odpowiednio w grupie
GLI mediana=-5 pkt (-7,0; -2,0) oraz PLC->GLI mediana=-3 (-6,0; 0). Wyniki byty
istotne statystycznie. Wartosci w grupie GLI wzgledem 84. dnia wskazywaty
na brak rdznic dla obu pytan, natomiast dla grupy PLC->GLI dla pytania
9 mediana=-1 (-5,0; 0) oraz dla pytania 10 mediana=-2 (-5,0; 0).

Wyniki przedstawione w innych badaniach (Parr 2017, Zeller 2012a, Zeller 2012b,
Reid 2019, Zanon 2021, Ozbudak 2025, Orriens 2025, Bradford 2024, Sridharan
2018) sq spojne i wskazujg na korzys¢ ze stosowania GLI w miejsce PLC
oraz na lepsze wyniki stosowania GLI w czasie wzgledem poczqtku badania.

W badaniu SALIVA w okresie do 84 dni dziatania niepozqdane ogdfem
odnotowano u 50,0% pacjentow w grupie GLI vs 34,9% PLC (OR=1,87[0,79; 4,42],
RD=0,15 [-0,05; 0,36]).

Do najczesciej wystepujqcych dziatan niepozgdanych w grupie GLI nalezaty:
zaparcia (20,5%), suchos¢ w jamie ustnej (6,8%) oraz wymioty (6,8%). Dla punktu
koricowego ciezkie zdarzenia niepozqdane uzyskano wyniki 2,3% w grupie
GLIvs 0% PLC (OR=7,22 [0,14; 364,11], RD=0,02 [-0,04; 0,08].

W badaniu przedftuzonym zaobserwowano profil bezpieczenstwa zblizony
do badania gfownego, przy czym w badaniu gtownym zgtaszano wiecej dziatan
niepozgdanych niz w fazie przedtuzonej. Dziatania niepozqdane ogdtem
wystgpity u 51,4% pacjentow oraz dziatania niepozqdane prowadzgce
do przerwania leczenia u 5,4%. Nie zanotowano ciezkich dziatan niepozqgdanych.
Do najczesciej raportowanych dziatan niepozqdanych nalezaty zaparcia (29,7%)
oraz suchosc¢ w jamie ustnej (10,8%).

Problem ekonomiczny

Stosowanie leku Sialanar (bromek glikopironium) w miejsce braku leczenia
(placebo) jest drozisze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania
GLIvs PLC wynidst: perspektywa NFZ: ; perspektywa
wspolna:

ze zwiekszeniem wydatkow inkrementalnych wzgledem wariantu
podstawowego
(z uwzglednieniem RSS, w perspektywie NFZ).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne (HAS 2024, ZIN 2019, G-BA 2018, SMC
2017) oraz 1 rekomendacje negatywng (CADTH 2020), odnoszqcq sie do leku
Cuvposa (bromek glikopironium).
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W opinii Rady cena produktu jest bardzo wysoka, zwazywszy, ze nie jest
to produkt innowacyjny. Refundacja jest mozliwa tylko pod warunkiem
znaczgcego pogtebienia RSS, w tym zastosowania mechanizmu zabezpieczenia
maksymalnych wydatkdw dla ptatnika (capping).

Rada uwaza za konieczne zastosowanie w kazdym wypadku walidowanej skali
nasilenia slinotoku.

Gtowne argumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba medyczna.

e Wykazano skutecznosc¢ w stosunku do placebo.

e Pozytywne wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne.

e Wysoka cena leku.

e Mozliwos¢ naduzyc zwiqgzanych z objeciem refundacjq ocenianej technologii.

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 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
nr: OTAP.4130.4.2026 ,Wniosek o objecie refundacja leku Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania $liny) u dzieci i mtodziezy
w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym”; data ukoriczenia: 6 maja 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Exceed Orphan sp. z o. o. Polska.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Exceed Orphan sp. z o. o. Polska
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: Exceed Orphan sp. z o. o.
Polska.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2026 z dnia 18 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Ozempic (semaglutidum) we wskazaniu
dot. cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:

e Ozempic (semaglutidum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
0,25mg, 1 wstrzykiwmacz 1,5 ml + 4 gty NovoFine Plus,
GTIN: 05909991389901,

e Ozempic (semaglutidum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
05mg,1 wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igly NovoFine Plus,
GTIN: 05909991389918,

e Ozempic (semaglutidum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,
1 mg, 1 wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igty NovoFine Plus, GTIN: 05909991389956,

we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujgcym, z HbAlc > 7,0%, z BMI 227 kg/m2 oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2. uszkodzenie innych narzqdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub

3. obecnos¢ 2 lub wiecej gtownych czynnikdw ryzyka sposrod wymienionych
ponizej: wiek > 55 lat dla meZiczyzn, 260 lat dla kobiet; dyslipidemia;
nadcisnienie tetnicze; palenie tytoniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Ozempic (semaglutyd) jest
wezsze niz wskazanie rejestracyjne. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz produkt leczniczy
Ozempic (semaglutyd) jest juz aktualnie refundowany (dot. wszystkich trzech
aktualnie wnioskowanych prezentacji leku) we wskazaniu: cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22101 46 00 www.aotm.gov.pl
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> 7,5%, z otytoscig definiowanq jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzqdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub

3) obecnosc¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych
ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet; dyslipidemia;
nadcisnienie tetnicze; palenie tytoniu.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu nie zidentyfikowano badan
pierwotnych  bezposrednio  porownujgcych  wnioskowanqg  technologie
z pozostatymi komparatorami. W zwiqgzku z tym, wnioskodawca przeprowadzit
porownanie posrednie metodq Biichera dla semaglutydu wzgledem
empagliflozyny i dapagliflozyny, z wykorzystaniem wspdlnego komparatora:
placebo. Do przeprowadzenia porownania posredniego wykorzystano badania:
dla SEM: SUSTAIN-6, dla dapagliflozyny (DAP): DECLARE-TIMI 58 oraz dla
empagliflozyny (EMP): EMPA-REG OUTCOME. Wnioskodawca nie przeprowadzit
porownania posredniego SEM wzgledem wildagliptyny (WIL). Jako uzasadnienie
wskazat zblizonq skutecznosc i podobny profil bezpieczeristwa inhibitorem DPP-
4, tj. SITi WIL.

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest wiqgczenie do niej badan,
w ktdrych kryteria kwalifikacji obejmowaty szerszq populacje niz wnioskowana.
Nalezy zwrdoci¢ uwage, iz ostatecznie do badann SUSTAIN-2 (bezposrednio
porownujgcego SEM z SIT) oraz SUSTAIN-6 (wykorzystanego do przeprowadzenia
porownan posrednich SEM z DAPA i EMPA) wigczono pacjentow ze Srednim
poziomem HbA1c i BMI wyzszymi niz we wnioskowanej populacji —np. w badaniu
SUSTAIN-6: BMI ok. 32,8 kg/m? oraz HbA1c ok. 8,7%, brak zawezenia odnosnie
do wczesniejszego leczenia. Agencja nie podwaza przy tym zasadnosci
uwzglednienia badan o szerszych kryteriach wigczenia w zaistniatych
okolicznosciach braku badan przeprowadzonych wytgcznie w populacji
wnioskowanej. Niemniej jednak, biorgc pod uwage, ze Whnioskodawca
zdecydowat sie ubiegac o objecie refundacjq w dodatkowej, scisle okreslonej
subpopulacji pacjentow — nalezy oczekiwac, aby przedstawione w analizie
klinicznej dane w mozliwie najwiekszym stopniu odzwierciedlaty te populacje.
SEM vs SIT (poréwnanie bezposrednie)

Wyniki bezposredniego badania SUSTAIN-2 wykazaty, ze u pacjentow z cukrzycq
typu 2, u ktorych glikemia pozostaje niedostatecznie kontrolowana pomimo
stosowania 1-2 lekdw hipoglikemizujgcych, semaglutyd (SEM) w dawce 1,0 mg
raz w tygodniu umozliwiat uzyskanie dodatkowej redukcji HbA1lc o okoto 1,06%
w poréwnaniu z sitagliptyng (SIT 100 mg/dobe), natomiast dla dawki 0,5 mg

2
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roznica wyniosta —-0,8%; w obu przypadkach rdznice osiggnety prdg istotnosci
statystycznej oraz klinicznej. Ponadto prawdopodobieristwo osiggniecia
docelowej wartosci HbAlc <7% byfto istotnie wyzsze w grupie SEM — dla dawki
1,0 mg RR (risk ratio) = 2,16 [1,88; 2,48], a dla dawki 0,5 mg RR (risk ratio) = 1,90
[1,64; 2,19] — co oznacza okoto dwukrotnie wiekszq szanse uzyskania kontroli
glikemii w porownaniu z inhibitorem DPP-4. Wykazano, ze zastosowanie SEM,
zarowno w dawce 1,0 mg, jak i 0,5 mg, prowadzito do istotnie statystycznie
wiekszej redukcji masy ciata, BMI oraz obwodu talii w poréwnaniu z terapiq SIT.

Nie odnotowano istotnych statystycznie rdoznic pomiedzy SEM a SIT w zakresie
fizycznego komponentu jakosci zycia (SF-36 PCS) ani jego poszczegdlnych domen.
Istotng  statystycznie poprawe (ponizej progu istotnosci  klinicznej)
zaobserwowano natomiast w obszarze psychicznym (SF-36 MCS): o -1,72 punktu
dla dawki SEM 0,5 mg oraz o -1,64 punktu dla dawki 1,0 mg w porownaniu z SIT.
W analizie domen szczegdofowych dla dawki 1,0 mg wykazano istotng
statystycznie poprawe w zakresie domen ,Ograniczenia roli — problemy
emocjonalne” (+1,43 pkt) oraz ,Witalnos¢” (+1,31 pkt). Dla dawki 0,5 mg
stwierdzono z kolei poprawe w domenach ,, Witalnos¢” (+1,52 pkt) oraz ,,Zdrowie
psychiczne” (+2,03 pkt).

SEM vs DAP, EMP (poréwnanie posrednie)

Semaglutyd w poréwnaniu posrednim z inhibitorami SGLT-2 (empagliflozyng
i dapagliflozynq), przeprowadzonym metodq Buchera na podstawie badan
SUSTAIN-6, EMPA-REG OUTCOME oraz DECLARE-TIMI 58, wykazat wyzszq
skutecznos¢ w zakresie kontroli glikemii, umozliwiajgc uzyskanie dodatkowej,
statystycznie istotnej redukcji HbAlc u pacjentow z cukrzycq typu 2
i wspdtistniejgcq chorobg sercowo-naczyniowq Ilub wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym.

SEM wykazywat rowniez korzystny wpfyw na redukcje masy ciata w porownaniu
z inhibitorami SGLT-2, zgodnie z wynikami przedstawionymi w analizie
porownawczej, przy zachowaniu istotnosci statystycznej dla czesci ocenianych
porownan.

W  zakresie wptywu na uktad sercowo-naczyniowy, wyniki porownania
posredniego wskazujg na co najmniej porownywalng skutecznos¢ SEM wzgledem
inhibitorow SGLT-2 w redukcji ryzyka gtownych niekorzystnych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE), bez wykazania przewagi komparatorow.

Skutecznosc praktyczna SEM

Skutecznos¢ semaglutydu (SEM) w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej
oceniano na podstawie badan obserwacyjnych obejmujgcych pacjentow
z cukrzycq typu 2, w tym rowniez osoby z towarzyszqcq miazdzycowq chorobq
sercowo-naczyniowq (ASCVD). W pracy Tan 2024 wykazano, ze stosowanie SEM
prowadzito do dodatkowego, istotnego klinicznie obnizenia wartosci HbAlc
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0 0,6% wzgledem inhibitorow DPP-4, a takZze do zwiekszenia odsetka pacjentow
osiggajgcych docelowy poziom HbAlc <7% (59% vs 39%). Szansa uzyskania
kontroli glikemii byta przy tym okoto dwukrotnie wyzsza w grupie leczonej SEM.
Z kolei wyniki badania Tan 2025 wskazujq, ze w poréwnaniu z inhibitorami SGLT-2
terapia SEM wiqgzata sie z redukcjq ryzyka wystgpienia MACE o 16—-18%, zawatu
serca o 15% oraz udaru niedokrwiennego o 20%. W odniesieniu do inhibitorow
DPP-4 odnotowano jeszcze wieksze réznice — zmniejszenie ryzyka MACE o 31—
42% (w zaleznosci od przyjetej definicji), zawatu serca o 27-36% oraz udaru
niedokrwiennego o 37-46%.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 10 wytycznych klinicznych: polskie (PTD 2025), miedzynarodowe
(IDF 2025, ISPAD 2024), europejskie (ESC 2023), amerykanskie (ADA 2026, SG
2024, ADA EASD 2022), australijskie (RACGP 2025, NHMRC 2024), kanadyjskie
(CDA 2024) oraz brytyjskie (NICE 2026).

U wszystkich pacjentow z cukrzycq typu 2 nalezy dqzy¢ do osiggniecia
indywidualnie zdefiniowanych celdw — glikemicznego, masy ciata oraz innych
celow terapii wieloczynnikowej (PTD 2025). W wytycznych rekomendowanym
docelowym poziomem HbA1c jest wynik 7,0% lub nizszy. U pacjentow z cukrzycq
typu 2, otytoscig i objawowgq niewydolnosciq serca plan leczenia, w zaleznosci od
zachowanej / niezachowanej frakcji wyrzutowej, powinien obejmowac
podawanie GLP-1 RA / glukozaleznego polipeptydu insulinotropowego (GIP) oraz
GLP-1 RA (ADA 2026). Wytyczne IDF 2025 rowniez wskazujq, Ze u pacjentow
otytych nalezy dodac do terapii metforming, GLP-1 RA. W wytycznych ACP 2024
odniesiono sie ogdlnie do pacjentdow z cukrzycq typu 2 (i zwiekszonym ryzykiem
udaru), dla ktérych utrata masy ciata jest waznym celem leczenia — u tych
pacjentow priorytetowo powinni byc¢ wiqgczani agonisci GLP-1, natomiast
wytyczne europejskie (ESC 2023) rekomendujqg, by u pacjentdow z cukrzycq typu 2
oraz wspdtistniejgcq nadwagq lub otytosciq rozwazyc terapie obnizajgce stezenie
glukozy, ktore majg wptyw na redukcje masy ciata, np. agonistow receptora GLP-
1. W zadnych z odnalezionych wytycznych nie odniesiono sie do zakresow BMI.

W leczeniu pacjentow z cukrzycq typu 2 i wysokim ryzykiem incydentow sercowo-
naczyniowych (ADA 2025) oraz u pacjentow z powiktaniami sercowo-nerkowymi
lub z ryzykiem ich wystepowania (IDF 2025) rekomendowane jest stosowanie
agonistow receptora GLP-1 i/lub inhibitora SGLT2 Ilub metforminy.
U osob dorostych z cukrzycq typu 2 oraz wspdtistniejgcq przewlektq chorobq
nerek zaleca sie stosowanie inhibitora SGLT2 lub agonisty receptora GLP-1 (ADA
2025). W przypadku niewystarczajgcej kontroli glikemii juz leczonej cukrzycy typu
2 zaleca sie dodanie do metforminy / terapii skojarzonej inhibitora SGLT2,
a u 0sob otytych: GLP-1 RA (IDF 2025, RACGP 2025).
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We wszystkich z odnalezionych wytycznych wskazywano ogdlnie na mozliwos¢
stosowania agonistow receptora GPL-1, bez wskazywania preferowanych
konkretnych substancji czynnych. Jedynie w wytycznych ACP 2024 i NICE 2026
wymieniono substancje nalezgce do agonistow GLP-1: dulaglutyd, eksenatyd,
liraglutyd, liksysenatyd i semaglutyd, bez wskazania substancji preferowanej.

Problem ekonomiczny

W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej — prognozowane
inkrementalne wydatki ptatnika publicznego (NFZ) wyniosq od kilkudziesieciu
do kilkuset min ztotych rocznie.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji pozytywnych, w tym
3 warunkowe / z ograniczeniami oraz 1 rekomendacje (niemiecka), w ktorej
wskazano, iz nie udowodniono dodatkowej korzysci leku semaglutyd
w zestawieniu z terapiami porownawczymi.

W odnalezionych rekomendacjach populacje byty szersze niz populacja aktualnie
wnioskowana.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak dobrej jakosci dowodow naukowych na przewage semaglutydu
nad refundowanq terapiq we wnioskowanej populacji.

e Wytyczne klinicznie nie odnoszq sie do tak zdefiniowanej subpopulacji
i w wiekszosci przypadkdow nie wskazujg konkretnie semaglutydu tylko
ogolnie grupe lekow GLP-1 RA.

o Wysokie koszty inkrementalne dla ptatnika.

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 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
nr: OTAP.4130.2.2026 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ozempic (semaglutyd) we wskazaniu: Cukrzyca typu 2
u pacjentéw leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc > 7,0%, z BMI >27 kg/m?2 oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek
>55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, - dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu”; data
ukonczenia: 7 maja 2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2026 z dnia 18 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Omvoh (mirikizumabum) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentéw z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Omvoh (mirikizumabum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,
100 mg/ml, 1 wstrzykiwacz, GTIN: 05907677973321,
e Omvoh (mirikizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
300 mg/15 mi, 1 fiol., GTIN: 05999885490202,
w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem, ze zmienione zostanqg zapisy
programu lekowego B.32., a koszty terapii nie bedq wyzZsze niz innymi lekami
ujetymi w tym programie lekowym.
Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka: zaleca sie pogtebienie RSS, aby koszty terapii nie byty wyzsze
niz innymi lekami ujetymi w programie lekowym B.32.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

Mirikizumab nie powinien byc¢ , rownolegtym lekiem pierwszego wyboru” obok
tanszych anty-TNF | wedolizumabu. Mirikizumab powinien by¢ finansowany
po nieskutecznosci, utracie odpowiedzi, nietolerancji lub przeciwwskazaniu
do wczesniejszej terapii biologicznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Omvoh
(mirikizumab) w leczeniu dorostych chorych z czynnqg chorobg Lesniowskiego —
Crohna o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, w ramach programu
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lekowego: B. 32. ,Leczenie pacjentow z chorobq Lesniowskiego — Crohna (ICD-10:
K50)”.

Problem zdrowotny

Chorobe Lesniowskiego — Crohna (ChLC) zalicza sie do nieswoistych chorob
zapalnych jelit. Charakteryzuje sie ona nieswoistymi objawami oraz okresami
remisji i nawrotow, o réznym czasie trwania. Zmiany zapalne zazwyczaj majq
charakter ogniskowy i wystepujq w jelicie cienkim lub grubym, ale mogq rowniez
wystepowac¢ w obrebie catego przewodu pokarmowego. W przebiegu
ChLC typowy jest stan zapalny we wszystkich warstwach sciany jelita.

Czestosc zaostrzen choroby, dtugosc¢ okresow remisji i podatnosc¢ na powiktania
sq zroznicowane. Czynniki te mogqg znacznie utrudnia¢ rokowanie i leczenie
poszczegdlnych chorych na ChLC. Choroba ma przebieg przewlekty, wieloletni,
zwykle naprzemiennie wystepujq okresy zaostrzen i remisji, ale tez czesto objawy
utrzymujq sie stale i powodujq znaczng niepetnosprawnosc¢ oraz koniecznosc
operacji z powodu powiktan choroby. U 20-30% chorych nie stwierdza
sie progresji choroby w wieloletniej obserwacji.

Mirikizumab (MIRI) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy
IgG4 przeciw interleukinie 23 (anty-IL-23), ktore wigze sie selektywnie
z podjednostkq p19 ludzkiej IL-23 i hamuje jej interakcje z receptorem IL-23.
IL-23, cytokina regulatorowa, wpfywa na roznicowanie, ekspansje i przezycie
subpopulacji limfocytow T (np. limfocytow Th1l7 i Tcl7) oraz subpopulacji
komdrek uczestniczgcych w mechanizmie odpornosci wrodzonej, stanowigcych
Zrodfa cytokin efektorowych, w tym IL-17A, IL- 17F i IL-22, ktore przyczyniajq
sie do rozwoju choroby zapalnej. U ludzi wykazano, ze selektywne blokowanie IL -
23 normalizuje wytwarzanie tych cytokin.

Alternatywne technologie medyczne

Wsrdd wybranych komparatorow znalazty sie leki refundowane w programie
lekowym B.32.: wedolizumab, ustekinumab, upadacytynib, infliksymab,
adalimumab.

Dowody naukowe

Wyniki randomizowanego badania VIVID-1 wskazujg, Zze MIRI jest lepszy
niz placebo i nie jest gorszy od ustekinumabu (UST). Remisje klinicznqg wg CDAI
raportowano u 54,1% w grupie MIRI oraz 48,4% chorych w grupie UST (spetniona
zostata zatozona w badaniu hipoteza non-inferiority). OdpowiedZ endoskopowq
uzyskato 48,4% w grupie MIRI i 46,3% w grupie UST; remisje endoskopowq
odpowiednio 19,0% i 18,1%. Dla powyzszych punktéow koricowych
przeprowadzono dodatkowqg ocene skutecznosci w podgrupach chorych,
w zaleznosci od wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego.
Wszystkie wyniki byty zbiezne z wynikami w populacji ocenianej ogdlnie.
Wytyczne kliniczne
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Wedtug wytycznych z 2025 roku, mirikizumab jest zalecanq terapiq w leczeniu
indukcyjnym oraz podtrzymujgcym chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego (AGA, ACG). Lek nie jest wymieniany w wytycznych ECCO z 2024 r.

Problem ekonomiczny

W zwiqzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszq
skutecznosc technologii wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych
w danym wskazaniu, zdaniem analitykow Agencji zachodzq przestanki
do zastosowania art. 13 ustawy o refundacji.

Przy zastosowaniu terapii MIRI, wartosci ICUR znajdujq sie powyzej progu
optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

W wariancie maksymalnym analizy, uwzgledniajgc RSS, prognozowane wydatki

ptatnika publicznego odpowiednio
w 1 i Il roku refundacji. Z kolei w wariancie minimalnym
w |l roku i w Il roku.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono piec¢ rekomendacji pozytywnych oraz dwie pozytywne warunkowe
dla Omvoh w omawianym wskazaniu. Rekomendacje NCPE, SMC oraz ZIN wydaty
pozytywne rekomendacje dla mirikizumabu w populacji dorostych chorych
na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy nie odpowiedzieli
wystarczajgco lub przestali odpowiada¢ na leczenie konwencjonalne
lub biologiczne bgdz nie tolerowali tego leczenia. Rekomendacje pozytywne
warunkowe wydane przez NICE oraz Canadian Drug Agency (CDA-AMC),
jako warunek wskazujg zastosowanie kryteriow leczenia analogicznych
do pozostatych terapii zaawansowanych (CDA-AMC) oraz ograniczenie kosztow
leczenia, przy czym NICE jako poziom odniesienia wskazat koszty leczenia
ryzankizumabem. Agencja NICE zaleca stosowania mirikizumabu u dorostych
chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy
nie odpowiedzieli wystarczajgco, przestali odpowiadac na leczenie biologiczne
lub nie tolerowali tego leczenia lub gdy zastosowanie inhibitorow TNF-alfa
nie jest u tych chorych odpowiedniq opcjqg leczenia. Agencja G-BA zatwierdzita
stosowanie mirikizumabu w populacji dorostych chorych z ChLC, u ktdrych
wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na leczenie, utrata odpowiedzi
lub nietolerancja leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e Wyniki dotychczasowych badan wskazujq, ze skutecznos¢ kliniczna
mirikizumabu jest podobna do innych lekow, stosowanych w ramach
programu B.32.

e Najnowsze wytyczne amerykariskich towarzystw gastroenterologicznych
wskazujg na zasadnos¢  stosowania  mirikizumabu w  ciezkiej
lub umiarkowanej, czynnej postaci ChLC.
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e Uwzgledniajgc proponowany RSS, koszty terapii mirikizumabem w ramach
proponowanego projektu programu lekowego B.32. sq nadal bardzo
wysokie.

e Zapisy w projekcie programu lekowego sq nieprecyzyjne, co moze skutkowac
nieuzasadnionymi, znacznymi wydatkami ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.4131.6.2026 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Omvoh (mirikizumab) w ramach programu lekowego:
B. 32. »Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)«”; data ukonczenia: 6 maja 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Polska Sp. z o.o.

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



