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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 27/2026
w dniu 6 lipca 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

—_

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski

Pawet Grzesiewski

Roman Junik

Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski

AR T A A o

Tomasz Pasierski
10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacitinibum)
wramach programu lekowego B.75. ,lLeczenie pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Miofree (atropini sulfas)
we wskazaniu: zahamowanie krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 18 Iat.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Iwilfin (eflornithine) we wskazaniu: redukcja
ryzyka nawrotu kolejnego neuroblastoma (4 stadium zaawansowania) u pacjenta
w remisji, odpowiadajgcego na wczesniejsze leczenie.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci umieszczenia na liscie, o ktérej mowa
w art. 30a ustawy o refundacji, produktéw z wykazu dotyczgcego lekdw z zakresu
gastroenterologii, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreSlonym stanie
klinicznym i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego,
w stosunku do ktérych nie ztozono wniosku o objecie refundacjg i uptyneta
wytgcznose rynkowa.

6. Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej gemcitabinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zatgcznik C.28.

e Cé6 nowotwor ztosliwy moczowodu
e C68 nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzgddw moczowych.
7. Lakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Andrzej Dgbrowski i Matgorzata Sznitowska zadeklarowali konflikt intereséw
odnoszgcy sie do leku Miofree, w zwiqgzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu
ich z gtosowania w ramach pkt. 3 porzgdku obrad.

Zaden z pozostatych cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.

Rada 10 gtosami ,,za"” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Rinvogq.

Gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Anna Czerniecka-Kubicka i Maciej Karaszewski.
Projekt stanowiska Rady przygotowali Andrzej Dgbrowski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada doprecyzowata fre$¢ uchwaty, w czym udziat wazieli: Matgorzata Bata,
Maciej Karaszewski, Andrze] Dgbrowski i Anna Czerniecka-Kubicka.

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

Ad 3. Analityk Agenciji przedstawit kluczowe informacje o leku Miofree.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Andrzej Dgbrowski
i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Roman Junik i Elzbieta Lanc, a przedstawit
Roman Junik.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Roman Junik i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy
2 gtosach wstrzymujgcych, z uwagi na konflikt intereséw, uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji podsumowat dane z raportu dotyczgcego leku Iwilfin.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wazieli: Maciej Karaszewski, Andrzej Dgbrowski
i Matgorzata Sznitowska.

Projekt stanowiska Rady przygotowat i przedstawit Marcin Lipowski.

Tre$¢ uchwaty doprecyzowali Maciej Karaszewski i Matgorzata Bata.
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Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. produktow
znajdujgcych sie na wykazie lekdw z zakresu gastroenterologii.

Gtos zabrali Andrzej Dgbrowski, Maciej Karaszewski i Matgorzata Sznitowska.

Posiedzenie opuscita Anna Czerniecka-
Kubicka.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta
z dziedziny medycyny, ktéry odpowiadat takze na pytania Rady.

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Matgorzata Sznitowska.

Tre§¢ uchwaty doprecyzowali: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Pawet Grzesiewski przygotowat i przedstawit projekt opinii Rady dot. substancii
czynnej gemcitabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, po czym zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktdrego
Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzqcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:58.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku

w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu
lekowego B.75. ,Leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami
naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Rinvoq (upadacitinibum), tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg, 28 szt.,
GTIN: 08054083020334, w ramach programu lekowego B.75. ,Leczenie
pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5,
M31.6, M31.7, M31.8)” - w ramach czesci Il programu lekowego ,Leczenie
pacjentow z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10: M31.5,
M31.6)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezpftatnie,
pod warunkiem, ze catkowity koszt leczenia w ocenianym wskazaniu nie bedzie
wyzszy niz koszt terapii tocilizumabem oraz RSS bedzie spdjny ze stosowanym
RSS w innych wskazaniach.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic (ang. giant cell arteritis, GCA)
to martwicze zapalenie duzych i Srednich naczyn prowadzqce do ich odcinkowych
zwezen i okluzji, a w konsekwencji do zaburzen ukrwienia narzqdow. Najczestszq
postaciq olbrzymiokomdrkowego zapalenia naczyn, wystepujgcq u ok. 75%
chorych, jest zapalenie tetnicy skroniowej. GCA jest najpowszechniejszq formq
zapalenia naczyn, ktora moze powodowac krytyczne niedokrwienie i dlatego
uwaza sie je za stan nagty wymagajqcy pilnej interwencji. W przebiegu choroby
nawet u 1/5 pacjentow dochodzi do utraty wzroku, czemu moze zapobiec
wczesne rozpoznanie i podjecie leczenia.

Zapadalnos¢ na GCA w Polsce wyniosta 3/100 tys. osob powyzej 50 lat (wynik
ekstrapolowany na podstawie danych dla wojewddztwa zachodniopomorskiego
w 2016 roku). Choroba dwukrotnie czesciej dotyczy kobiet.

Aktualnie, w  programie lekowym B.75., w leczeniu pacjentow
z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic, w ramach terapii biologicznej
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finansowany jest tocilizumab. Wskazanie refundacyjne obejmuje pacjentow
zrozpoznanym GCA, u ktorych nie uzyskano remisji lub doszto do jej utraty
pomimo zastosowania standardowej terapii (w tym glikokortykosteroiddw),
a takze pacjentow, u ktorych istniejq przeciwwskazania do jej stosowania
lub wystqpity istotne dziatania niepozqdane, przy utrzymujgcej sie aktywnosci
choroby.

Wedtug NFZ, w programie lekowym B.75. w 2025 roku tocilizumabem leczonych
byto 68 pacjentdow.

W projekcie nowego programu lekowego B.75., obok tocilizumabu pojawia
sie alternatywna opcja zastosowania upadacytynibu.

Upadacytynib jest selektywnym i odwracalnym inhibitorem kinaz janusowych
(JAK). JAK sq wewngtrzkomdrkowymi enzymami, ktore przekazujg sygnaty
dla cytokin i czynnikow wzrostu, biorgcych udziat w szerokim spektrum proceséw
komdrkowych, w tym odpowiedziach zapalnych, hematopoezie i nadzorze
immunologicznym.

Dowody naukowe

Whnioskodawca przedstawit porédwnanie bezposrednie upadacytynibu (UPA)
z placebo (badanie SELECT-GCA). W badaniu wykazano, ze stosowanie
UPA wiqzafto sie z lepszymi wynikami niz placebo we wszystkich analizowanych
punktach koricowych. Utrzymujgcq sie remisje do 12. miesiqgca osiggnetfo okoto
46% pacjentow leczonych UPA w porownaniu z 29% w grupie placebo [rdznica
pomiedzy grupami wyniosta 17,1% (95% Cl: 6,3; 27,8, p=0,002)].

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio
porownujgcych upadacytynib z komparatorem aktualnie refundowanym
w ramach programu lekowego B.75. tj. tocilizumabem.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne kliniczne nie uwzgledniajq upadacytynibu w zaleceniach dotyczgcych
leczenia GCA. Nalezy zauwazyc, ze dokumenty te zostaty opublikowane przed
datqg rejestracji wnioskowanego wskazania — rejestracie EMA oraz FDA
dla stosowania upadacytynibu w leczeniu GCA nastgpity w kwietniu 2025 r.

W opracowaniu ,,UpToDate 2025”, zalecane metody leczenia GCA obejmujg
przede wszystkim wysokie dawki glikokortykosteroidow ogdlnoustrojowych,
a nastepnie stopniowq redukcje dawki. Wskazano, ze w celu ograniczenia
ekspozycji na GKS stosuje sie leki oszczedzajgce GKS, przede wszystkim
tocilizumab, a w wybranych przypadkach takze upadacytynib lub metotreksat.
Upadacytynib wskazano jako opcje oszczedzajgcqg GKS u pacjentow z nowym
lub nawrotowym GCA, zwtaszcza gdy istniejq przeciwwskazania do tocilizumabu,
wystqgpity dziatania niepozgdane po tocilizumabie, doszto do nawrotu mimo
tocilizumabu bgdz pacjent preferuje lek doustny. W leczeniu nawrotu
GCA wskazano, Ze upadacytynib stanowi opcje alternatywng u pacjentow
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bez istotnych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego, gdy tocilizumab jest
niewskazany lub nieskuteczny.

Problem ekonomiczny

Wedtug oszacowan wnioskodawcy, w przypadku wprowadzenia finansowania
leku Rinvoq, we wnioskowanym wskazaniu w wariancie z RSS,

odpowiednio
w 1.i2. roku.

Wedtug oszacowar wfasnych Agencji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy,
w

Rekomendacje refundacyjne

Kanadyjska agencja CDA-AMC rekomenduje finansowanie upadacytynibu
pod warunkiem, Ze catkowity koszt leczenia w ocenianym wskazaniu nie bedzie
wyZszy niz koszt terapii tocilizumabem.

Francuska agencja HAS uznata zasadnosc¢ finansowania leku Rinvoq wytgcznie
w sytuacji braku mozliwosci zastosowania tocilizumabu.

W niemieckich dokumentach G-BA oraz IQWiG wskazano, ze upadacytynib
wykazuje niewielkq dodatkowqg korzys¢ kliniczng jedynie w porownaniu
Z monoterapiq opartg na systemowych glikokortykosteroidach. Jednoczesnie
podkreslono, e w odniesieniu do terapii skojarzonej z uZyciem
glikokortykosteroidow i tocilizumabu nie wykazano dodatkowej korzysci
klinicznej upadacytynibu.

Brak informacji na temat refundacji Rinvoqg w GCA.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Nowa, doustna opcja terapeutyczna w leczeniu GCA.

e Koszty terapii muszq byc¢ obnizone, gdyZz nie ma dowoddow na przewage
kliniczng upadacytynibu nad tocilizumabem.

e Udowodniona przewaga nad placebo.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), 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.4131.8.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego B.75. »Leczenie
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pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)« - w ramach
czesci Il programu lekowego »Leczenie pacjentdw z olbrzymiokomdrkowym zapaleniem tetnic (GCA) (ICD-10:
M31.5, M31.6)«; data ukonczenia: 25 czerwca 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AbbVie Sp. z 0.0.) 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 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 AbbVie Sp. z o.o.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z o.0., Fresenius Kabi Polska sp. z
0.0.).
Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Polska Sp. z o.o.,
Fresenius Kabi Polska sp. z o.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia 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 z pozn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)?.
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.,
Fresenius Kabi Polska sp. z o.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Miofree (atropini sulfas) we wskazaniu:
zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 lat

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Miofree (atropini sulfas), krople do oczu, roztwdr, 100 mcg/ml, 1 butelka,
GTIN: 05903060631496, we wskazaniu: zahamowanie rozwoju
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, jako leku
dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Miofree (atropini
sulfas) we wskazaniu: zahamowanie rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Wnioskowane wskazanie refundacyjne
dlaleku Miofree jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Brak
zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka.

Krotkowzrocznosc (miopia, z gr. myopia) jest jednym z najczesciej wystepujgcych
schorzen okulistycznych, ktore uposledza ostros¢ widzenia. Krotkowzrocznosc
jest wadgq refrakcji, ktora rozwija sie, gdy dtugosc¢ osiowa gatki ocznej (AL) jest
nadmierna lub gdy krzywizna rogowki jest zbyt stroma (wypukta).

Rozwdj i progresja miopii sq najczesciej obserwowane w wieku szkolnym i okresie
dojrzewania. Nawet niski do umiarkowanego stopien miopii znaczgco zwieksza
ryzyko powiktann ocznych w ciggu catego Zycia. Kazda dodatkowa dioptria
zwieksza ryzyko rozwoju makulopatii krotkowzrocznej, odwarstwienia siatkowki,
zacémy i jaskry.

Krople do oczu z atroping silnie rozszerzajq Zrenice (mydriaza) i trwale porazajq
akomodacje. Efekty te wynikajq z blokowania receptorow muskarynowych
w oku, co uniemozliwia oku dostosowanie ostrosci widzenia. W niskich
stezeniach (np. 0,01%) krople sq wykorzystywane u dzieci w celu spowolnienia
postepu krotkowzrocznosci.
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Ze wzgledu na mozliwosc¢ wystgpienia tzw. efektu z odbicia, czyli przyspieszonej
progresji krotkowzrocznosci po przedwczesnym zaprzestaniu leczenia, wskazane
jest, aby trwato ono nieprzerwanie min. 2 lata.

Komparatorami sq standardowe okulary/soczewki kontaktowe oraz roztwor
atropiny przygotowywany w aptekach.

EMA zarejestrowata lek w kwietniu 2025 r. jako pierwszy i dotgd jedyny.
Nie byt on dotgd oceniany przez AOTMIT.

Dowody naukowe

Do analizy wtgczono 16 badari RCT. Dla czesci z nich przeprowadzono
metaanalize wynikéw dla 12 i 24 miesigca leczenia populacji zachodniej,
obejmujqgcej pacjentow z Australii, Europy i Ameryki Pétnocnej.

Oceniano progresje miopii — wyniki zmiany SER (ekwiwalent sferyczny refrakcji,
mierzony w dioptriach, D) wzgledem baseline. Po 12 miesigcach obserwacji
tgczny efekt leczenia, oceniany w modelu efektow losowych, wynidost: WMD
(wazona roznica srednich) = 0,1114 D (95% Cl: 0,0225-0,2002; p = 0,0141),
co wskazuje na istotnie statystycznie mniejszq progresje krotkowzrocznosci
w grupie leczonej atroping w porownaniu z placebo.

Po 24 miesigcach leczenia tgczny efekt w modelu efektow losowych wyniost
WMD =0,1289 D (95% Cl: 0,0053-0,2526; p = 0,0410), potwierdzajqc utrzymujqgcy
sie, cho¢ umiarkowany, istotny statystycznie efekt ograniczenia progresji
krdotkowzrocznosci w ramieniu atropiny.

Ocena progresji miopii — wyniki zmiany AL (dtugos¢ osiowa gatki ocznej)
wzgledem baseline: po 12 miesigcach ftgczny efekt leczenia wynidst
WMD = -0,0604 mm (95% Cl: -0,0989 do -0,0219; p = 0,0021), co wskazuje
na istotne statystycznie zmniejszenie przyrostu AL w grupie atropiny.
Po 24 miesigcach tqgczny efekt leczenia wyniost WMD = -0,0506 mm
(95% Cl: -0,0971 do -0,0042; p = 0,0326), réwnieZ potwierdzajgc istotne
statystycznie ograniczenie progresji AL w grupie atropiny.

Badanie ATOM2: na podstawie osiggnietych wynikow nalezy uznac, ze atropina
w stezeniu 0,01% wykazata skutecznos¢ w spowalnianiu progresji miopii u dzieci,
ale jej efekt byt mniejszy w porownaniu do wyzZszych dawek. Po zaprzestaniu
leczenia atroping wystqpita krotkowzrocznosci z odbicia we wszystkich grupach,
jednak efekt z odbicia byt najwiekszy w grupie otrzymujgcej dawke
0,5% i najmniejszy w grupie otrzymujqcej dawke 0,01%.

Badanie ATLAS: uzyskane wyniki wskazujq na brak istotnej roznicy w korncowej
krdotkowzrocznosci po 10 latach obserwacji w porédwnaniu z placebo oraz innymi
stezeniami atropiny oraz nie zaobserwowano zwiekszonego ryzyka powiktan
okulistycznych zwiqzanych z wczesniejszym stosowaniem atropiny 0,01%.

Efekt odbicia (rebound) po zakoriczeniu leczenia atroping: w 6 badaniach
RCT oceniano takze zjawisko odbicia (ang. rebound). Po zakoriczeniu leczenia
atroping 0,01% odnotowuje sie niewielki wptyw na progresje krétkowzrocznosci,
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bez istotnych roznic w porownaniu do grupy placebo. Stosowanie atropiny 0,01%
nie wptywa znaczqco na zmiany dtugosci osiowej oka ani na postep miopii
po zaprzestaniu leczenia.

Wszystkie badania oceniajgce bezpieczeristwo stosowania atropiny 0,01%
w leczeniu  krotkowzrocznosci  wykazujq, ze  wiekszos¢  pacjentow
nie doswiadczata istotnych dziatan niepozgdanych, a efekty uboczne, takie jak
fotofobia, podraznienie oczu, czy zmniejszone widzenie do blizy, byty rzadkie
i miaty tagodne nasilenie. W wiekszosci badan, tylko niewielki odsetek dzieci
musiat przerwac terapie z powodu objawow ubocznych.

Nie stwierdzono réznic w jakosci zycia miedzy uczestnikami otrzymujgcymi
atropine 0,01% oraz placebo.

Badania RWD: odnaleziono 8 badan oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo
atropiny w zahamowaniu krétkowzrocznosci w populacji pediatrycznej w ramach
rzeczywistej praktyki klinicznej. Niezaleznie od czasu obserwacji, pacjenci
otrzymujqcy atropine 0,01% doswiadczali mniejszej progresji miopii niz pacjenci
w grupach kontrolnych.

Wytyczne kliniczne

Istnieje 5 wytycznych klinicznych, w tym polskie PTO z 2024 roku,
miedzynarodowe WSPOS i IMI z 2025 roku, europejskie ESO/IMI z 2024 roku
i amerykariskie AOA z 2021 roku. Atropina w niskim stezeniu (0,01%) jest
skuteczng terapiq w hamowaniu progresji krotkowzrocznosci u dzieci. Jest
to jedyne dostepne leczenie farmakologiczne. WSsrdod innych zalecen
o udowodnionej skutecznosci znalazty sie metody optyczne, tj. soczewki
okularowe typu DIMS. Pozostate zalecenia obejmujq: okulary (jednoogniskowe,
dwuogniskowe, progresywne), miekkie i twarde (na noc) soczewki kontaktowe,
laserowa korekcja krotkowzrocznosci i skleroplastyka.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ocenianej interwencji
w miejsce komparatora (atropina recepturowa) jest tansze zarowno

w perspektywie ptfatnika publiczcnego jak i perspektywie wspdlnej.
Dla porownania z atroping recepturowq koszt wnioskowanej interwencji jest
tanszy o w perspektywie ptatnika publicznego oraz

w perspektywie wspdlnej. Warianty przeprowadzonych analiz ekonomicznych
z uwzglednieniem dostepnosci produktu leczniczego Miofree w ramach kategorii
D1 (finansowanie w ramach wykazu bezptatnych lekow dla dzieci i mtodziezy
ponizej 18. roku Zycia) nie zmieniajq wnioskowania z analizy podstawowe;.

Przy wartosci ICUR wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt
uzyskania dodatkowego roku Zzycia skorygowanego o jakosc¢, jest rowny
wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,
wynosi dla soczewek okularowych: w perspektywie pfatnika
publicznego oraz w perspektywie wspolnej.
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W zwiqzku z nieprzedstawieniem badania RCT w ktorym wykazano wyzszosc
stosowania atropiny gotowej wzgledem atropiny recepturowej zachodzg
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

Whnioskodawca wykonat analize progowq zgodnie z zapisami art. 13 ustawy
o refundacji. Wartosc¢ urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Miofree, przy
ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanej
technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania wynosi w perspektywie
ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej.

Przeprowadzono deterministycznq i probabilistyczng analize wrazliwosci.
Gtowne ograniczenia AE dotyczyty braku petnych danych epidemiologicznych
dotyczqcych  wnioskowanej  populacji. Analize wpfywu na  budzet
przeprowadzono w horyzoncie 5-letnim. Populacja docelowa leczona
wnioskowanq technologiq wyniesie od pacjentow w pierwszym do
pacjentow w pigtym roku refundacji.

Wyniki BIA wnioskodawcy wskazaty, ze objecie refundacjq ocenianej technologii
lekowej w perspektywie NFZ bedzie zwiqgzane z obnizeniem wydatkow ptatnika
publicznego o0 11,4 min zt, 14,7 min zt, 11,2 min z{, 10,0 min zt oraz 10,8 min zt
w kolejnych 5 latach refundacji, natomiast w perspektywie wspdlnej
012,2 min zt, 15,0 min zt, 9,4 min zt, 7,2 min zt oraz 7,8 min zt w kolejnych 5 latach
refundacji.

Wyniki dodatkowej analizy wskazujq, Zze przy zatozeniu, ze Miofree bedzie
finansowany w ramach kategorii D1, w pierwszych trzech latach analizowanego
okresu odnotowywano oszczednosci dla ptatnika publicznego, natomiast w 4. i 5.
roku refundacji obserwowano wzrost wydatkow kolejno o 78,2 tys. do 84,5 tys. zt.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono Zzadnej rekomendacji refundacyjnej dla atropiny w omawianym
wskazaniu.

Glowne argumenty decyzji:

e |stniejgca potrzeba medyczna,

e Skutecznosc lecznicza,

e  Woyniki badan naukowych,

e Wytyczne towarzystw naukowych,

e Prawdopodobne oszczednosci dla ptatnika.
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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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), 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.4130.2.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Miofree (Atropini sulfas) w kategorii w aptece na recepte, we wskazaniu:

zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat”; data ukonczenia:
23 czerwca 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA 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: Zakiady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Iwilfin (eflornithine) we wskazaniu: redukcja ryzyka nawrotu
kolejnego neuroblastoma u pacjenta w remisji

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Iwilfin (eflornithine), tabletki, we wskazaniu: redukcja ryzyka nawrotu kolejnego
neuroblastoma (4 stadium zaawansowania) u pacjenta w  remisji,
odpowiadajgcego na wczesniejsze leczenie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci refundacji,
w ramach importu docelowego, produktu leczniczego Iwilfin we wskazaniu:
redukcja ryzyka nawrotu kolejnego neuroblastoma (4. stadium zaawansowania)
u pacjenta w remisji, odpowiadajgcego na wczesniejsze leczenie.

Przedmiotowy wniosek stanowi ponowng prosbe o finansowanie ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Iwilfin. Poprzedni wniosek, ztozony dla tego
samego pacjenta, byt opiniowany przez Rade Przejrzystosci dnia 3 lutego 2026 r.
(SRP nr 18/2026). Wowczas Rada przyjeta stanowisko negatywne, ktdrego
gtownymi argumentami byty: brak wysokiej jakosci danych naukowych
potwierdzajgcych skutecznosc¢ terapii, wqtpliwy profil bezpieczeristwa oraz
bardzo wysoki koszt terapii.

Do aktualnego wniosku zatqczono dodatkowo dwie opinie ekspertow
(tj. Konsultantéow, Krajowego i Wojewddzkiego, w dziedzinie Onkologii
i Hematologii Dzieciecej), ktorzy uwazajq za zasadne zastosowanie produktu
Iwilfin u pacjenta wskazanego we wniosku. Ponadto, przedstawiono dwa opisy
historii leczenia przedmiotowego pacjenta. Odnoszgc sie do powyzszego nalezy
podkreslic, Zze decyzje o finansowaniu technologii medycznej w ramach importu
docelowego obowiqzujq przez 3 lata i obejmujg wszystkich pacjentow
ze wskazaniem zgodnym z  wnioskowanym. W  opinii  ekspertow
(raport nr: OTAD.4211.2.025), liczebnos¢ populacji docelowej wynosi okofo
10 pacjentow rocznie.

Neuroblastoma jest ztosliwym nowotworem, ktory objawia sie guzem
lub masami guzowatymi w obrebie jamy brzusznej, wokot rdzenia kregowego,

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@actm.gov.pl
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klatki piersiowej, szyi lub miednicy. Jest to jeden z najczestszych nowotworow
u dzieci (stanowi ok. 5-7% wszystkich nowotwordw). W Polsce rozpoznaje
sie rocznie okotfo 60-70 nowych zachorowan.

Ocenianym wskazaniem jest redukcja ryzyka nawrotu kolejnego neuroblastoma
(4 stadium zaawansowania) u pacjenta w remisji, odpowiadajgcego
na wczesniejsze leczenie. Jedynym lekiem dla tego wskazania, wymienionym
w wytycznych NCCN 2025, jest eflornityna (DFMO). Aktualnie nie sq dostepne
alternatywne technologie medyczne dla eflornityny w leczeniu podtrzymujgcym
nawrotowego neuroblastoma w remisji.

Produkt leczniczy Iwilfin (eflornithine) nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce.
Ponadto, lek ten nie zostat zarejestrowany przez EMA, ktora uznata, ze nie mozna
wykazac jego skutecznosci ze wzgledu na ograniczenia badania klinicznego
NMTRC003/NCT02395666, niejasnosci zwigzane z jego przeprowadzeniem
i wynikami. EMA miata tez wgtpliwosci co do jakosci i wytwarzania leku.

Dowody naukowe

Dane dotyczqce stosowania leku Iwilfin opierajq sie na wynikach jednego
badania pierwotnego NMTRC003 (Oesterheld 2023 i Duke 2024), w ktorym
oceniano skutecznosci | bezpieczenstwo leczenia DFMO jako terapii
podtrzymujgcej w neuroblastoma wysokiego ryzyka, wzgledem historycznej
grupy kontrolnej. Wykazano IS réznice na korzys¢ DFMO wzgledem braku terapii
(historyczna grupa kontrolna) dla EFS i OS. Stosowanie leku Iwilfin (eflornithine)
wiqgze sie z ryzykiem wystgpienia powiktan, takich jak utrata stuchu, zapalenie
ucha srodkowego, gorgczka, zapalenie ptuc oraz biegunka.

Nie odnaleziono nowych wytycznych klinicznych wzgledem opinii z lutego
br. Jedynie wytyczne NCCN 2025 uwzgledniajg oceniang technologie medyczng.
Panel NCCN ds. nerwiaka niedojrzatego sugeruje, aby lekarze omawiali
z pacjentami i ich rodzinami eflornityne jako opcje terapii kontynuacyjnej
(zalecenie kategorii 2B). Organizacja SIOPEN popiera stosowanie eflornityny
zgodhnie z rejestracjq FDA oraz w ramach programu szybkiego dostepu (EAP) tam,
gdzie jest on dostepny, a rownoczesnie zobowigzuje sie do gromadzenia danych
dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa w ramach badania HR-NBL2.

Ankietowani przez Agencje eksperci nie przedstawili jednoznacznego stanowiska
na temat stosowania eflornityny. Zwrdcili uwage, ze aktualnie nie sq dostepne
inne leki mozliwe do zastosowania w ocenianym wskazaniu. Jednoczesnie
podkreslili brak wysokiej jakosci dowoddow potwierdzajgcych skutecznosc
eflornityny we wnioskowanej populacji pacjentow oraz bardzo wysokie koszty
terapii.

Problem ekonomiczny

Oceniany produkt nie byt wczesniej sprowadzany do Polski w ramach importu
docelowego. Prognozowane wydatki na finansowanie produktu leczniczego
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Iwilfin w ramach importu docelowego wynoszq rocznie dla 1 pacjenta
od 0,6 min PLN do 1,2 min PLN (w zaleznosci od przyjetego dawkowania).

Podsumowujgc, od wydania poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci (3 lutego br.)
nie pojawity sie nowe dowody naukowe wskazujgce na koniecznos¢ zmiany
dotychczasowego wnioskowania Radly.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niskiej jakosci dane naukowe nt. skutecznosci terapii;
o  Watpliwy profil bezpieczeristwa;
e Bardzo wysoki koszt terapii.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), z uwzglednieniem
opracowania nr: OTAD.414.3.2026 ,Iwilfin (eflornithine) we wskazaniu: redukcja ryzyka nawrotu kolejnego
nauroblastoma (4 stadium zaawansowania) u pacjenta w remisji, odpowiadajgcego na wczesniejsze leczenie”;
data ukonczenia: 1 lipiec 2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku
w sprawie kwalifikacji technologii lekowych na liste,
o ktérej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji,
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie technologii lekowych
z wykazu z dnia 20 maja 2026 r. dotyczgcego lekow we wskazaniach z zakresu
gastroenterologii, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego,
w stosunku do ktorych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz upfyneta
wyftqgcznosc rynkowa na liste, o ktorejf mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia.

Lp.

Substancja
czynna

Postac

Wskazanie

Proponowana
kategoria refundacji

Dexlansoprazole

Kapsutki o
zmodyfikowany
m uwalnianiu

Leczenie nadzerkowego refluksowego zapalenia
przelyku oraz leczenie podtrzymujace
nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku
izgagi u dorostych imiodziezy w wieku
od 12 do 17 lat

W aptece na recepte

ltopiride

Tabletki
powlekane

Leczenie objawow zotagdkowo-jelitowych
czynnosciowej, niestrawnosci nie zwigzanej
z choroba wrzodowa, takich jak uczucie wzdecia
brzucha, uczucie nadmiemej petnosci w zotadku,
bol w nadbrzuszu, dyskomfort, brak taknienia,
zgaga, nudnosci | wymioty

W aptece na recepte

Ferri
proteinatosuccinas

Roztwor doustny

Leczenie niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci
z niedoboru zelaza:

- u dorostych,

- w nastepstwie przewleklej utraty krwi,

- w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Produkt leczniczy Feroplex moze by¢ réwniez
stosowany u dzieci powyzej 1 roku zycia

W aptece na recepte

Ferrosi sulfas +
Acidum folicum

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

Zapobieganie oraz leczenie niedoborow zelaza
i kwasu foliowego u kobiet w cigzy

W aptece na recepte

Adalimumab

Roztwor do
wstrzykiwan

Leczenie miodziezy 1 dzieci od 6 lat
z umiarkowanym do ciezkiego czynnym
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, ktorzy
nie wykazali wystarczajagcej odpowiedzi
na konwencjonalne leczenie, w tym
kortykosteroidy 1 6-merkaptopuryne (6-MP)
lub azatiopryne (AZA), lub wtedy, gdy nie tolerujg
takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze
wzgledow medycznych

W ramach programu
lekowego
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Leczenie dorostych pacjentéw z umiarkowanym
lub ciezkim czynnym przewleklym zapaleniem

Proszek do btony $luzowej zbiornika jelitowego, u ktérych
sporzgdzania zpowodu wrzodziejgcego zapalenia jelita W ramach programu
6 Vedolizumab koncentratu grubego wykonano proktokolektomie lekowego
roztworu do z zespoleniem kretniczoodbytowym,
infuzji a odpowiedz na antybiotykoterapie u tych
pacjentéw byta niewystarczajgca lub przestali oni
reagowac na antybiotykoterapie
7 Zinc sulfate pgv?llti(:;kr:e Choroba Wilsona W aptece na recepte
8 Zinc acetate Kapsutka twarda | Choroba Wilsona W aptece na recepte
W leczeniu hiperfenyloalaninemii (ang. HPA)
u dorostych i dzieci w kazdym wieku, chorujacych
Tabletki do nta ' f%nyloketonukrig (ang.t PKUc)j, 'UI ktéryph
9 s . sporzadzania stwierdzono reakcje na ten rodzaj leczenia. W ramach programu
apropterin Réwniez wskazany w leczeniu
roztworu hiperfenvioalani i (HPA) u d weh i dzieci lekowego
doustnego iperfenyloa aninemii ( ' ) u doros! ych i dzieci
w kazdym wieku z niedoborem
tetrahydrobiopteryny (ang. BH4), u ktérych
stwierdzono reakcje na ten rodzaj leczenia
Wskazany do stosowania doustnego w leczeniu
tagodnej i umiarkowanej choroby Gauchera typu
. | u pacjentéw dorostych. Moze by¢ stosowany W ramach programu
10 Miglustat Kapsutka twarda wylgcznie w leczeniu pacjentéw, u ktorych nie lekowego
moze by¢ prowadzona enzymatyczna terapia
zastepcza oraz terapia eliglustatem
Leczenie dorostych pacjentow
z zaawansowanym lub nieoperacyjnym rakiem W katalogu
11 Lenwatynib Kapsutka twarda | watrobowokomérkowym, ktorzy nie byli poddani

wczesniej leczeniu ogolnemu,
z przeciwskazaniami do immunoterapii

chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie technologii lekowych
zwykazu z dnia 20 maja 2026 r. dotyczqcego lekow we wskazaniach z zakresu
gastroenterologii, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego,
w stosunku do ktorych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wytgcznosc rynkowa na liste, o ktorejf mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia.

Lp.

Substancja
czynna

Postac¢

Wskazanie

Proponowana
kategoria refundacji

Itopiride

Tabletki
powlekane

Leczenie objawowe choroby refluksowej
przetyku w monoterapii lub jako terapia dodana
u pacjentow leczonych inhibitorami pompy
protonowe;j

W aptece na recepte

Timonacicum

Tabletki

Pomocniczo w  ostrych i  przewlekiych
schorzeniach watroby o réznej etiologii oraz
w toksycznym uszkodzeniu watroby
spowodowanym alkoholem, lekami
lub substancjami chemicznymi

W aptece na recepte

Uzasadnienie

Produkty lecznicze w danej postaci leku, wskazane przez Rade, sq stosowane
dtuzej niz30dni w okreslonym stanie klinicznym i sq rekomendowane w
wytycznych postepowania klinicznego. Wskazania kliniczne sq zawarte w ChPL .
Podmioty odpowiedzialne nie ztozyty dotychczas wniosku o objecie
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wymienionych produktow leczniczych refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta dla tych lekéw wytqgcznosc rynkowa.
Rada Przejrzystosci uwzglednita potrzebe zdrowotnqg stosowania wymienionych
produktow leczniczych kierujgc sie danymi dotyczgcymi dostepnosci innych
substancji czynnych refundowanych w danym wskazaniu o tozsamym celu
terapeutycznym i/lub na podstawie wskazania przez eksperta klinicznego. Rada
wzieta pod uwage, ze przy kwalifikacji technologii do ww. wykazu kierowano sie
ocenq oczekiwanych efektow zdrowotnych, m.in.:

e priorytetami zdrowotnymi,

niezaspokojonq potrzebq zdrowotng,

sitq interwencji,

jakoscig danych naukowych,

wielkosciq populacji docelowej,
wpfywem na budzet ptfatnika.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zwigzku
z art. 31n pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz w zwigzku ze zleceniem przygotowania opinii w zakresie zasadnosci
umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu z dnia 20 maja 2026 r. dotyczgcego lekéw we wskazaniach
z zakresu gastroenterologii, wymagajacych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wytacznosé rynkowa, na liscie lekdw, o ktdrej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji przygotowywanej przez
Ministra Zdrowia, zuwzglednieniem opracowania nr: DRTM.417.1.2026 ,Wykaz lekdw 2z zakresu
gastroenterologii na podstawie art. 30a ustawy o refundacji Materiaty analityczne”; data ukonczenia:
20 maja 2026 .

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wyzej wskazanych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
gemcitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  gemcitabinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: zatqgcznik C.28

e (66 nowotwor ztosliwy moczowodu,

e (68 nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzqgdow moczowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W opinii z dnia 14 sierpnia 2023 r. (nr 137/2023) Rada Przejrzystosci uznata
za zasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
gemcytabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e (66 nowotwor ztosliwy moczowodu,

e (68 nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzqdow moczowych,
e (68.0 cewka moczowa,

e (68.1 gruczoty cewki moczowej,

e (.68.8 zmiana przekraczajgca granice uktadu moczowego,

e (68.9 uktad moczowy, nieokreslony,

w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

W ww. opinii wskazano, Ze gemcytabina jest rekomendowana jako jedna z czesci
dostepnych schematow w prawie wszystkich liniach leczenia nowotwordow
moczowodu i cewki moczowej oprocz dopecherzowej terapii UTUC oraz przy
wczesniejszym stosowaniu terapii neoadjuwantowej opartej o zwiqzki platyny,
a jako jeden z argumentdw decyzji wskazano, ze stosowanie gemcytabiny
we wskazaniach odmiennych niz okreslone w ChPL, tj. ,nowotwor ztosliwy
moczowodu, nowotwodr ztosliwy innych i nieokreslonych narzqdow moczowych,
cewka moczowa, gruczoly cewki moczowej, zmiana przekraczajgca granice
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uktadu moczowego, uktad moczowy, nieokreslony”, jest zalecane przez wszystkie
dostepne wytyczne leczenia towarzystw naukowych polskich i swiatowych.

Obecna analiza dotyczy zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng gemcitabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zatqcznik
C.28:

e (66 nowotwor ztosliwy moczowodu,
e (68 nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzqgdow moczowych.

Rak przejsciowonabtonkowy (urotelialny) jest nowotworem rozwijajgcym
sie zarowno w dolnych drogach moczowych (pecherzu moczowym lub cewce
moczowej) i gdrnych drogach moczowych (miedniczce nerkowej
lub moczowodZzie). Ok. 95% przypadkow raka urotelialnego stanowi rak pecherza
moczowego (RPM), ICD-10 C67. Pozostate 5% to nowotwory miedniczki nerkowej
(ICD-10 C65), moczowodu (ICD-10 C66) oraz cewki moczowej i innych
nieokreslonych narzqdow moczowych (ICD 10 C68).

Dowody naukowe

Wydane od dnia opracowania poprzedniej opinii wytyczne oraz odnalezione
dowody naukowe nie dajq podstaw do innego wnioskowania.

Wytyczne ESMO 2024 wskazujg, ze w przypadku leczenia pacjentow
z przerzutowym rakiem urotelialnym obecnie istniejg dowody na poziomie
I dla trzech strategii leczenia w pierwszej linii: (i) enfortumab vedotine-
pembrolizumab, (i) niwolumab-gemcytabina-cisplatyna dla  pacjentow
kwalifikujgcych sie do cisplatyny lub (iii) cztery do szesciu cykli ChT opartej
na platynie z nastepowym leczeniem podtrzymujgcym awelumabem
u pacjentow, u ktorych nie wystqpita progresja choroby podczas leczenia
ChT opartego na platynie. Wytyczne NCCN 2026 rekomendujq terapie
z zastosowaniem gemcytabiny w przypadku raka moczowodu. Rekomendacje
EAU 2026 przewidujq schematy leczenia przerzutowego raka urotelialnego
gornych drég moczowych (np. moczowodu) z zastosowaniem gemcytabiny.

Gtowny argument decyzji

Aktualne wytyczne kliniczne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz.
1461).



