Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.20.2026.MKZ

Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 25/2026
w dniu 15 czerwca 2026 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02.

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

7 0s6b):

1. Matgorzata Dziedziak
2. Pawet Grzesiewski

3. Roman Junik

4. Elzbieta Lanc

5. Marcin Lipowski

6. Ewa Obuchowicz

7. Tomasz Pasierski

8. Zbigniew Siudak

9. Anna Socha-Banasiak
10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek u pacjentéow
pediatrycznych.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Zdrowe serce Lubelszczyzny - program kompleksowe;j
rehabilitacji kardiologicznej”.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
zaburzen depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego™.

5. Zakonczenie posiedzenia.
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 25/2026 w dniu 15.06.2026 r.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada 10 gtosami ,,za” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport dot. srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Ewa Obuchowicz
i Tomasz Pasierski.

Projekt stanowiska Rady przygotowata i przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski
i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej wojewddztwa lubelskiego
z zakresu kompleksowej rehabilitacji kardiologiczne.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Zbigniew Siudak.

W dyskusji i doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska,
Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak, Marcin Lipowski i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,,przeciw” uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji omdowit program polityki zdrowotne] wojewddztwa
mazowieckiego z zakresu profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia.

We wstepne] dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski,
Matgorzata Dziedziak i Roman Junik.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Roman Junik.

Rada doprecyzowata treS$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska,
Tomasz Pasierski, Matgorzata Dziedziak, Elzbieta Lanc i Roman Junik.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:21.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2026 z dnia 15 czerwca 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart

we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw
pediatrycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart, proszek 400g,
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek u pacjentow pediatrycznych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Renastart, proszek 400 g,
we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow pediatrycznych.
Renastart nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Preparat byt wielokrotnie oceniany przez Rade Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji
w omawianym wskazaniu (ostatnie pozytywne opinie z 2022 r. oraz 2023 r.
(BIP Agencji: 127/2023, BIP Agencji: 143/2022).

Przewlekta choroba nerek (PChN) (przewlekta niewydolnosc¢ nerek, ICD-10 N18)
to wg definicji KDIGO (Kidney Disease Improving Global Outcome) utrzymujgce
sie > 3 miesiecy uszkodzenie nerek (definiowane jako obecnosc strukturalnych
lub czynnosciowych nieprawidtowosci) i/lub GFR < 60 ml/min/1,73 m2 przez > 3
miesigce z lub bez uszkodzenia nerek. U dzieci z PChN dochodzi do zaburzen
odzywiania i niedoborow biatka z takich powoddw jak jadtowstret, nudnosci
i wymioty w przebiegu mocznicy, a takze nieprawidtowe odczuwanie smaku.
Szczegdlnie mate dzieci potrzebujg odpowiedniej podazy kalorii w celu
zapewnienia wzrostu oraz podazy biatka umozliwiajgcej utrzymanie rownowagi
azotowej i zachowanie bezttuszczcowej masy ciata. Niektorzy chorzy moggq
wymagac¢ dodatkowego Zywienia przez sonde (zgtebnik nosowo-gardfowy)
lub gastrostomie, jesli odzywianie doustne nie zapewnia osiggniecia wtasciwej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 79/2026 z dnia 15.06.2026 r.

masy ciata i wzrostu. Poniewaz podczas dializowania dochodzi do utraty wielu
witamin, dzieci leczone tg metodq wymagajq uzupetniania witamin w diecie,
zwtaszcza kwasu foliowego, pierwiastkow sladowych i witamin z grupy B.
Czestos¢ wystepowania 1,5-3 na 1 000 000. Biorqgc pod uwage, ze sposrod
wymienionych technologii alternatywnych tylko preparaty Kindergen i Renastep
majq skfad i wskazanie zblizone do preparatu Renastart, a takze byty
sprowadzane w ramach importu docelowego dla zblizonej populacji, uznano
je za najbardziej odpowiednie komparatory.

Dowody naukowe

Dowody naukowe dotyczqgce skutecznosci i bezpieczeristwa preparatu
sq ograniczone i opierajq sie na 3 abstraktach konferencyjnych: Desloovere 2014,
Keung 2017 i Armborst 2020, oraz 2 opisach przypadkdw ze strony producenta
(Renastart Child Case Study 2021, Renastart Infant Case Study 2021)
wskazujqgcych na jego skutecznosc i sens klinicznego zastosowania. Od wydania
ostatniej decyzji Rady Przejrzystosci dotyczgcej stosowania omawianej mieszanki
u pacjentow pediatrycznych z PChN nie odnaleziono nowych dowoddw
naukowych w tym zakresie. Dane dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa
komparatorow sq ograniczone. Opinie ekspertow klinicznych wskazujq
na potrzebe refundacji preparatu w ocenianej grupie docelowe.

W wytycznych KDIGO 2024 nie przedstawiono bezposrednich rekomendacji
dotyczqcych postepowania dietetycznego u pacjentow pediatrycznych z PChN.
Przedstawiono natomiast kilka wskazowek praktycznych, z ktorych wynika,
iz stosowanie prawidtowej diety stanowi jeden ze sposobow terapii pacjentow
z PChN. W dokumencie nie przedstawiono zalecen dla stosowania konkretnych
ssspz. We wczesniejszych rekomendacjach (PTN 2019, NHS 2022, PRNT 2021,
NICE 2021, BDA 2020 i PRNT 2020) wskazano, ze w przypadku dzieci z PChN
nalezy monitorowac i ogranicza¢ poziom fosforandw i potasu oraz zapewnic
odpowiedniq podaZz energetycznq (zapotrzebowanie energetyczne u dzieci
z PChN powinno byc¢ analogiczne jak u dzieci zdrowych). Jednak moment
rozpoczecia odpowiedniej suplementacji i rozpoczecia ograniczenia fosforanow
w diecie u pacjentow z PChN byfo kwestiqg dyskusyjnq. Preparat Renastart
wymieniany jest w brytyjskich wytycznych NHS 2022 oraz BDA 2020. Autorzy
wytycznych BDA 2020 zwracajqg uwage, ze zagadnieniem dyskusyjnym jest
moment rozpoczecia ograniczenia fosforanow w diecie u pacjentow z PChN.
W przesztosci ograniczanie rozpoczynano, gdy poziom fosforu we krwi
byt powyzej normy, natomiast obecnie uwaza sie, ze jest to za pozino
w odniesieniu do progresji PChN. W przypadku utrzymujqcej sie hiperfosfatemii
w celu uregulowania poziomu fosforanow w surowicy mozna zastosowac
preparaty Kindergen lub Renastart. Natomiast wytyczne NHS 2022 wskazujg,
ze suplementy takie jak Renastart i Renastep nie powinny byc¢ stosowane jako
jedyne Zrédfo zywienia oraz bez konsultacji z pediatrycznym dietetykiem



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 79/2026 z dnia 15.06.2026 r.

nefrologicznym (ang. renal paediatric dietitian). Miedzynarodowe wytyczne
PRNT 2021 zalecajq, aby w przypadku hiperkaliemii, u dzieci karmionych
suplementami lub dojelitowo, zmniejszy¢ spozycie potasu poprzez stopniowe
tgczenie standardowych mieszanek z mieszankami o niskiej zawartosci potasu.

Problem ekonomiczny

Wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z finansowaniem produktu Renastart
na jednego pacjenta mogq wyniesc ok. 33 tys. zt w skali roku przy uwzglednieniu
sredniej dawki (124 g/dzien), 13 tys. zt przy dawce minimalnej (47 g/dzien) oraz
50 tys. zt przy dawce maksymalnej (187 g/dzien). Oszacowane roczne koszty
w sredniej populacji docelowej (70 pacjentow) wynoszq w przyblizeniu
2,31 min zt w wariancie podstawowym (min.: 0,88, maks.: 3,49). Nalezy jednak
zwroci¢ uwage, ze wszystkie uwzglednione warianty zakfadajg codzienne
stosowanie przez pacjentow ssspz Renastart. Wedtug stanowisk eksperckich
dawkowanie musi byc¢ jednak indywidualne, zalezne od wielkosci niedoborow
energetycznych i zaburzen, gtdwnie potasu i fosforu w surowicy.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak argumentow do zmiany wczesniejszej decyzji Rady Przejrzystosci.

e Postepowanie zywieniowe w grupie pacjentow z PChN jest zgodne
z rekomendacjami klinicznymi oraz codzienng praktykq lekarskgq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: OTAD.414.2.2026 , Renastart
we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek u pacjentow pediatrycznych”, data ukonczenia: 6 czerwca 2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2026 z dnia 15 czerwca 2026 roku
o projekcie programu ,, Zdrowe serce Lubelszczyzny — program
kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej” (woj. lubelskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej” (woj. lubelskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Rehabilitacja kardiologiczna zaktada kompleksowe, zaplanowane na cafy okres
zycia chorego dziatanie zmniejszajgce zaburzenia chorobowe, poprawiajgce
sprawnosc fizyczng, stan psychiczny i sytuacje spoteczng oraz jakosc zycia osoby
z chorobqg uktadu krgzenia. Ponadto dziatania te powinny zmniejszac ryzyko
dalszego niekorzystnego przebiegu choroby. Rehabilitacja kardiologiczna
to rowniez prewencja wtdrna, polegajgca na usuwaniu  czynnikow
zwiekszajgcych ryzyko wystepowania chorob uktadu krgzenia i ksztattowaniu
prozdrowotnego stylu Zycia.

Agencja dwukrotnie opiniowata juz podobny projekt programu, ktory otrzymata
od wojewodztwa lubelskiego. Pierwszy projekt programu pn. ,Zdrowe serce
Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej” wptyngt
pismem EFS-11.431.2.20.2025.ELBB; z dn. 19.11.2025 r. Prezes Agencji wydat
opinie negatywnq nr 2/2026 z dnia 13 stycznia 2026 r. Natomiast drugi projekt
programu pn. ,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej” wptynqgt pismem EFS-11.431.2.20.2025.ELBB z dn. 04.02.2026 r.
Prezes Agencji wydat opinie negatywnq nr 20/2026 z dnia 2 kwietnia 2026 r.
Autorzy niniejszego projektu odniesli sie do poprzednich uwag i znaczgco
poprawili jakos¢ tresci wniosku. Jednakze dokument ten zawiera nadal pewne
niescistosci i wymaga dopracowania.

Uwagi Rady

e Wykluczenie pacjentow po zawale serca, ktdrych rehabilitacja powinna
byc realizowana w ramach programu KOS-Zawat.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 92/2026 z dnia 15.06.2026 r.

e Program powinien zaktadac stratyfikacje dziatan rehabilitacyjnych i badan
oraz procedur w zaleznosci od rozpoznania klinicznego. Nie kazdy pacjent

bedzie wymagat wykonania morfologii krwi, echo serca czy innych
zaplanowanych badan.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.27.2026 ,Zdrowe serce Lubelszczyzny — program kompleksowej
rehabilitacji kardiologicznej” realizowany przez: Wojewddztwo Lubelskie, Warszawa, czerwiec 2026 oraz Aneksu
do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r. i Raportu
nr: DPPZ.434.6.2025: ,Profilaktyka choréb ukfadu sercowo-naczyniowego, nadcisnienia tetniczego
i hipercholesterolemii” z grudnia 2025 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2026 z dnia 15 czerwca 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia
z wojewodztwa mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen depresyjnych
dla 0osob po 60 roku Zycia z wojewodztwa mazowieckiego”, z uwagi na brak
przedstawienia raportu z realizacji wczesniejszej edycji programu w latach
2023-2025.

Uzasadnienie

Wyniki wczesniejszej realizacji programu majg fundamentalny wptyw na jego
ocene. Dotyczy to wielkosci populacji docelowej i edukacji personelu
medycznego. Ma to przefozenie na budzet 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 Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.28.2026 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen
depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego” realizowany przez: Wojewddztwo
Mazowieckie, Warszawa, czerwiec 2026 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy zdrowotne
z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r. i Raportu AOTMIT nr: OT.431.25.2023
z lipca 2023 r. dot. PPZ pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb
po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego”.
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