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Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 9:57.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Jacek Rubik

Matgorzata Sznitowska
Aleksandra Zasada

Voo N~ ON -

Cztonkowie Rady nieobecni podczas posiedzenia:

1. Robert Bryzek

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowisk \W sprawie zakwalifikowania Swiadczen
opieki zdrowotnej:
e ,Porada edukacyjno-dietetyczna dla pacjentéw z cukrzycq i otytosciq”;
e ,Porada edukacyjna dotyczgca insulinoterapii i technologii monitorowania
glikemii”,
jako $wiadczen gwarantowanych.
3. Przygotowanie stanowisk w sprawie zakwalifikowania $wiadczeh opieki
zdrowotnej:
e ,Wielodniowe monitorowanie czynnosSci serca za pomocg urzgdzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Event Holter, Holter 72 godz.”;
¢ Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciggty”,
srelemonitoring  elektrokardiograficzny  dtugoterminowy (=2 7  dni)
zdarzeniowy)",
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jako $wiadczen gwarantowanych.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ultomiris (ravulizumabum)
w ramach programu lekowego B.157. ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig
miastenii (G.70.0)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imaavy (nipokalimab) w ramach
programu lekowego B.157. ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii
(G.70.0)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cejemly (sugemalimabum)
wramach programu lekowego B.6. ,lLeczenie chorych na raka ptuca
(ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,Program zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen
z zakresu rehabilitacji lecznicze] dla mieszkancoéw Gminy tubniany na lata
2026-2029".

8. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej toksyna botulinowa typu A
we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e zatgcznik B.30.: populacja pediatryczna ze spastycznoscig o etiologii innej niz
w  wyniku mdbzgowego porazenia dzieciecego, t.. po przebytym
niedokrwiennym lub krwotocznym udarze mézgu, po przebytym urazie OUN, z
rozpoznaniem  stwardnienia  rozsianego, zrozpoznaniem  paraplegii
spastycznej,

e zatgcznik B.57.: spastycznos¢ konczyn dolnych.

9. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej trastuzumab ..,
we wskazaniach  pozarejestracyjnych:  zatgcznik C.86.C, w  skojarzeniu
z paklitakselem i karboplatyng: potwierdzenie histologiczne surowiczego raka
endometrium, nadekspresja biatka HER2 3+ w badaniu IHC lub amplifikacja genu
HER2 w badaniu FISH, stopien zaawansowania klinicznego Il lub IV wg klasyfikaciji
FIGO lub nawrotowego raka bez wzgledu na pierwotny stopieh zaawansowania,
stopien sprawnosci 0-2 wedtug ECOG, C54.0 cie$Sh macicy, odcinek dolny, C54.1
btona Sluzowa macicy, C54.2 miesien macicy, C54.3 dno macicy, C54.8 zmiana
przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie tfrzonu macicy, C54.9
trzon macicy, umiejscowienie nieokreslone.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada 9 gtosami ,,za” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie
zakwalifikowania Swiadczeh opieki zdrowotnej ,,Porada edukacyjno-dietetyczna
dla pacjentdw z cukrzycqg i ofytosciq” oraz ,Porada edukacyjna dotyczgca
insulinoterapii i technologii monitorowania glikemii™.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Marcin Kotakowski,
Roman Junik, Ewa Obuchowicz, Anna Czerniecka-Kubicka i Maciej Karaszewski.
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Projekt stanowiska Rady dot. porady dla pacjentdw z cukrzycqg i otytoscig
przygotowaty Anna Czerniecka-Kubicka i Ewa Obuchowicz, a przedstawita
Anna Czerniecka-Kubicka.

Maciej Karaszewski doprecyzowat fre§¢ uchwaty, po czym zarzqdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Projekt stanowiska Rady dot. porady w zakresie insulinoterapii itechnologii
monitorowania glikemii przygotowaty Ewa Obuchowicz i Anna Czerniecka-Kubicka,
a przedstawita Ewa Obuchowicz.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Ewa Obuchowicz
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie
zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej ,Wielodniowe monitorowanie
Czynnosci serca za pomocq urzgdzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) —
Event Holter, Holter 72 godz.” oraz ,Telemonitoring elekirokardiograficzny
dtugoterminowy (> 7 dni) ciggty”. ,Telemonitoring elektrokardiograficzny
dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy)".

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski
i Marcin Kotakowski.

Projekt stanowiska Rady dot. monitorowania czynnosci serca za pomocq urzgdzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) przygotowali Tomasz Pasierski
i Marcin Kotakowski, a przedstawit Tomasz Pasierski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Projekt  stanowiska Rady dot. telemonitoringdw  elekirokardiograficznych
dtugoterminowych przygotowali i przedstawili Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski
i Maciej Karaszewski.

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

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. leku Ultomiris.

We wstepne] dyskusji Rady udziat wrzieli: Maciej Karaszewski, Jacek Rubik
i Matgorzata Sznitowska.

Ad 5. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. leku Imaavy.
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Ad 4. i Ad 5. c.d. Rada wystuchata stanowiska eksperta z dziedziny medycyny
neurologia, ktéry rowniez odpowiedziat na pytania cztonkéw Rady.

Ad 4. c.d. Projekt stanowiska Rady przygotowali Jacek Rubik i Matgorzata Sznitowska,
a przedstawit Jacek Rubik.

Tomasz Pasierski opuscit posiedzenie.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wazieli Jacek Rubik
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. c.d. Projekt stanowiska Rady przygotowali Matgorzata Sznitowska i Jacek Rubik,
a przedstawita Matgorzata Sznitowska.

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

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu dot. leku Cejemly.
Projekt stanowiska Rady przygotowali Aleksandra Zasada i Roman Junik.

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

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. Analityk podsumowat program polityki zdrowotnej z zakresu rehabilitacji (Gmina
tubniany).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Aleksandra Zasada.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 8. Projekt opinii Rady dla substancji czynnej toksyna botulinowa typu A
we wskazaniach pozarejestracyjnych przygotowata i przedstawita Ewa Obuchowicz.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 8 gtosami ,,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 9. Projekt opinii Rady dla substancji czynnej trastuzumab i.v. we wskazaniach
pozarejestracyjnych przygotowat i przedstawit Roman Junik.

W dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Aleksandra Zasada i Roman Junik.

Prowadzgcy doprecyzowat tre§¢ uchwaty, a nastepnie zarzgdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za” uchwalita negatywnqg opinie (zatgcznik
nr 10 do protokotu).
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Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 14:04.
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dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Porada edukacyjno-dietetyczna dla pacjentéw z cukrzyca i otytoscig”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Porada edukacyjno-dietetyczna dla pacjentow z cukrzycg
i otytosciq” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszej opinii jest ocena zasadnosci zakwalifikowania
do finansowania ze srodkéw publicznych jako odrebnych swiadczen
gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AQOS),
Swiadczenia pt. ,Porada edukacyjno-dietetyczna dla pacjentow z cukrzycq
i otytosciq”.

Problem decyzyjny wynika z faktu, ze swiadczenia bedqce przedmiotem niniejszej
analizy obejmujq dziatania, ktore sg obecnie realizowane w ramach
finansowanych ze srodkow publicznych  sSwiadczen gwarantowanych
w podstawowej opiece zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej.
W zwigzku z tym stanowisko Rady koncentruje sie na ocenie, czy obecny model
organizacji i finansowania swiadczen zapewnia odpowiedni dostep do edukacji
diabetologicznej i poradnictwa dietetycznego dla pacjentow z cukrzycg
i otyfoscig, czy tez zasadne jest utworzenie odrebnych swiadczen
gwarantowanych umozliwiajgcych poprawe dostepnosci, jakosci i standaryzacji
edukacji terapeutycznej oraz poradnictwa dietetycznego, a takze stworzenie
przejrzystych zasad ich finansowania i monitorowania.

W obowiqzujgcym systemie swiadczeri gwarantowanych nie funkcjonujg
powszechnie dostepne i odrebnie finansowane porady edukacyjne
lub dietetyczne  dedykowane pacjentom z cukrzycq lub otyfoscig.
Dziatania te realizowane sq jako element innych swiadczen, w szczegdlnosci:
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w opiece koordynowanej w POZ w ramach swiadczenia , Diagnostyka i leczenie
stanow przedcukrzycowych albo cukrzycy”, w Swiadczeniach AOS, takich
jak ,,Opieka nad pacjentem z cukrzycq”, ,Porada pielegniarska — diabetologia”
oraz poradach specjalistycznych diabetologicznych, w sSwiadczeniach
realizowanych w ramach opieki koordynowanej obejmujgcej pacjentow
z otytosciq znajdujgcych sie w grupach ryzyka chordb przewlektych.

W zwiqzku z powyzszym zasadnicza kwestia decyzyjna dotyczy oceny, czy obecny
sposob finansowania edukacji zdrowotnej i dietetycznej jako komponentu innych
Swiadczen jest wystarczajgcy z punktu widzenia potrzeb zdrowotnych populacji
docelowej, czy tez wyodrebnienie nowych swiadczen mogtoby przyczynic
sie do poprawy dostepnosci, jakosci i standaryzacji opieki nad pacjentami
z cukrzycq i otytosciq.

Swiadczenie polega na udzielaniu szczegétowych porad edukacyjnych
u pacjentow z cukrzycq, a takze porad dietetycznych u pacjentow z cukrzycq
oraz pacjentow z otytosciqg, jako Swiadczenia gwarantowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Populacje docelowg stanowig
dorosli z cukrzycq typu 1 (E10.1-9 - cukrzyca insulinozalezna), dorosli z cukrzycg
typu 2 (E11.1-9 - cukrzyca insulinoniezalezna), dorosli z cukrzycq o ustalonej
etiologii (E13.1-9), dorosli z cukrzycq o nieustalonej etiologii (E14.1-9), dorosli
z otytosciq (E66.0).

Dowody naukowe

Wedtug danych International Diabetes Federation w 2024 r. na cukrzyce
na swiecie chorowato 589 min dorostych w wieku 20-79 lat, a liczba ta moze
wzrosnqgc do 853 min do 2050 r. W Polsce w 2024 r. cukrzyce rozpoznano u okofo
3,1 min osob w wieku 20-79 lat, co odpowiada czestosci wystepowania
na poziomie 10,2%, przy czym blisko 19% przypadkéow pozostaje
nierozpoznanych. Ponadto, dane Eurostatu opublikowane w 2025 r. wskazujg,
ze nadwaga lub otytos¢ wystepowaty u 51,7% mieszkaricow Unii Europejskiej,
natomiast w Polsce odsetek ten wynosit 58,8%. Jednoczesnie czestosc
wystepowania samej otytosci w Polsce osiggneta 19,4% i wykazuje tendencje
wzrostowq.

Do analizy wigczono 12 dokumentow wytycznych praktyki klinicznej
oraz konsensusow opublikowanych w latach 2013-2026 dotyczqcych
postepowania u 0sob: z cukrzycq (ADA 2026, PTD 2026, PTEDD SPPTD 2026, NICE
2026, ISPAD 2024, EASD ADA 2022a, EASD ADA 2022b, ADA EASD 2021)
oraz z otytoscig (NICE 2026a, PTLO 2024, OC 2022, AHA/ACC/TOS 2013),
ktore jednoznacznie wskazujq, ze edukacja diabetologiczna i wsparcie w zakresie
samokontroli stanowiq integralny element opieki nad osobami z cukrzycg
i otyfoscigq.

Na podstawie analizy rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych
funkcjonujgcych w 14 krajach stwierdzono, ze komponenty edukacyjne
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i dietetyczne dla pacjentow z cukrzycqg i otytoscig sq powszechnie uznawane
za istotny element opieki diabetologicznej i w wiekszosci przypadkow
finansowane ze srodkow publicznych.

Komponenty edukacyjne i dietetyczne sq najczesciej realizowane w ramach
zintegrowanych programow opieki nad pacjentami z chorobami przewlektymi
oraz wielodyscyplinarnych modeli leczenia, obejmujgcych wspdtprace lekarzy,
pielegniarek diabetologicznych, edukatordw i dietetykow. W czesci krajow
funkcjonujq rowniez odrebnie wycenione i refundowane konsultacje dietetyczne.
Jednoczesnie odstgpiono od analizy przeglgdu systematycznego literatury
dotyczqcego skutecznosci, poniewaz przedmiot projektowanej zmiany
nie obejmuje wdrozenia nowej technologii medycznej ani nowego swiadczenia
zdrowotnego wymagajgcego oceny skutecznosci klinicznej lub bezpieczenstwa.
Proponowane rozwiqzania dotyczq wyfqcznie organizacji Swiadczen
obejmujgcych edukacje zdrowotnq i poradnictwo dietetyczne, ktore
sq juz realizowane w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych
ze srodkow publicznych. W konsekwencji ponowna ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa tych interwencji nie jest niezbedna dla oceny zasadnosci
projektowanych zmian organizacyjnych.

Problem ekonomiczny

Edukacja zdrowotna oraz poradnictwo dietetyczne dla pacjentow z cukrzycq
i otytosciq  stanowiq integralny element swiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkow publicznych. Przedmiotem oceny nie jest zatem
zasadnos¢ finansowania ani efektywnos¢ kosztowa tych interwencji,
lecz zasadnos¢ proponowanych zmian organizacyjnych dotyczqcych sposobu
realizacji swiadczen juz funkcjonujgcych w systemie ochrony zdrowia.

Metodyke oszacowania kosztow analizowanych swiadczenn edukacyjnych
i dietetycznych oparto na obowiqgzujgcych mechanizmach finansowania
Swiadczen w ramach budzetu powierzonego opieki koordynowanej w POZ
oraz na analizie kosztowej zasobdw niezbednych do realizacji nowych swiadczen.
Za punkt odniesienia dla porady edukacyjnej i dietetycznej przyjeto odpowiednio
produkty rozliczeniowe ,porada edukacyjna” i ,konsultacja dietetyczna”
finansowane w budzecie powierzonym POZ. Na tej podstawie zaproponowano
wycene swiadczen na poziomie: 56 zt dla porady edukacyjnej oraz 56 zt dla
porady dietetycznej.

Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z ewentualnym
finansowaniem ocenianych swiadczen przedstawiajq sie nastepujgco:

e na podstawie Kart Swiadczeri Opieki Zdrowotnej, przy cenie 100 zt

zaproponowanej dla obu porad, ok. 37,0 min zt rocznie dla porad
edukacyjnych i dietetycznych dla pacjentdow z cukrzycq lub otytosciq,
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e na podstawie oszacowania wtasnego AOTMIT, przy cenach zaproponowanych
powyzej przez AOTMIT, dla porad edukacyjnych i dietetycznych: ok. 40,1 min
zt wlroku i 41,9 min zt w Il roku — w scenariuszu obejmujgcym pacjentow
z jednoczesnym rozpoznaniem cukrzycy i otytosci, a od ok. 74,1 min zt do 148, 1
min zt wl roku oraz od ok. 76,1 min zt do 152,3 min zt w Il roku — w scenariuszu
obejmujgcym pacjentdw z rozpoznaniem cukrzycy lub otytosci, otrzymujqgcych
odpowiednio jednq lub dwie porady.

Gtowne argumenty decyzji

e QOceniane interwencje sq juz realizowane w ramach innych sSwiadczen
gwarantowanych;

e Zmiana organizacyjna spowoduje znaczny wzrost wydatkow pftatnika
publicznego;

e Brak wytycznych klinicznych  dotyczqcych  kwestii  organizacyjnych
i finansowych dostepnosci do rozpatrywanych swiadczen;

e Odrebnos¢ finansowania sSwiadczen jest dostepna w bardzo nielicznych
krajach Europy.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze wyodrebnianie poszczegolnych swiadczen w ramach opieki nad
pacjentami bez oceny efektu nie przyniesie korzysci pacjentom i systemowi opieki
zdrowotnej. Rada sktania sie do wzmacniania kompleksowej opieki nad
pacjentami z danym problemem zdrowotnym uwzgledniajgcej wszystkie
elementy niezbedne do prawidtowego leczenia z zaangaZzowaniem
i wykorzystaniem kompetencji roznych zawodow medycznych oraz ocenq
efektywnosci terapii z zapewnieniem standardu i jakosci udzielanych swiadczen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej nr: DWSGIZS.4100.5.2026
,0cena zasadnosSci wyodrebnienia i finansowania jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej: Porady edukacyjno-dietetycznej dla pacjentéw z cukrzycy i otytoscig oraz Porady
edukacyjnej dotyczacej insulinoterapii i technologii monitorowania glikemii”, data ukonczenia: 15.07.2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Porada edukacyjna dotyczgca insulinoterapii i technologii
monitorowania glikemii” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Porada edukacyjna dotyczqca insulinoterapii itechnologii
monitorowania glikemii” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku na zlecenie Ministra Zdrowia jest
zakwalifikowanie porady edukacyjnej dotyczqcej insulinoterapii i technologii
monitorowania glikemii jako odrebnego swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) wraz z opracowaniem wyceny
dla tego swiadczenia, ze wskazaniem poradni, w ktdrych swiadczenie powinno
by¢ dostepne oraz okresleniem warunkdw kwalifikacji do przedmiotowego
sSwiadczenia.

Cukrzyca jest czesto wystepujgcq chorobqg metaboliczng. W Polsce w 2024 r.
cukrzyce rozpoznano u okoto 3,1 min oséb w wieku 20-79 lat (czestos¢
wystepowania na poziomie 10,2%), przy czym blisko 19% przypadkow
pozostaje nierozpoznanych. Cukrzyca typu 1 ma podfoze autoimmunologiczne
i wymaga bezwzglednego stosowania insulinoterapii. Rozwdj cukrzycy typu 2,
ktora stanowi wiekszosc¢ przypadkow cukrzycy, jest zwigzany przede wszystkim
z insulinoopornosciq, otytosciq i matq aktywnosciq fizycznq. W terapii stosowane
sq doustne leki przeciwcukrzycowe, a w przypadku braku ich skutecznosci leki
doustne i/lub insulinoterapia. Wtasciwie zorganizowana i prowadzona edukacja
pacjenta jest niewgtpliwie waznym elementem skutecznej terapii cukrzycy.
Obecnie wymieniona porada edukacyjna jest realizowana jako element
kompleksowej opieki diabetologicznej w ramach POZ | Kompleksowej
Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (KAOS).

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
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Jest elementem swiadczern gwarantowanych przeznaczonych dla pacjentow
z cukrzycq, w tym sSwiadczen takich jak:

e ,Opieka nad pacjentem z cukrzycqg” (Swiadczenie KAOS-Cukrzyca jest
Swiadczeniem odrebnie kontraktowanym, wykonywanym w trybie
ambulatoryjnym)

e ,leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: ZatoZzenie pompy
insulinowej” — swiadczenie przystugujgce dzieciom i mtodziezy do 26 roku
zycia z cukrzycq typu 1 leczonym za pomocq pompy insulinowej
z nieswiadomosciq hipoglikemii,

e ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
u dzieci i mfodziezy do 26. roku Zycia z cukrzycq typu 1 leczonych za pomocq
pompy insulinowej”.

Porady edukacyjne w ramach KAOS majq ograniczony zasieg populacyjny.
Wedfug danych NFZ, w 2024 r. opiekq edukacyjng objeto okofo
14,5 tys. pacjentow, a porade prowadzito tylko 23 swiadczeniodawcow.
Z powodu braku mozliwosci czasowych oraz braku finansowania w wiekszosci
poradni, edukacja dotyczqca wykorzystania nowoczesnych technologii np. Smart
Pendw jest niewystarczajgca.

Edukacja w diabetologii jest rdowniez przedmiotem programow polityki
zdrowotnej (PPZ). W latach 2018-2025 do Agencji wptyneto 17 raportow
koncowych z realizacji PPZ dotyczqcych cukrzycy.

Prezes AOTMIT (decyzja z dn. nr 69/2018) nie rekomendowat zakwalifikowania
Swiadczenia edukacyjnego z zakresu diabetologii do wykazu swiadczen
gwarantowanych AOS, stwierdzajgc, ze odnalezione wytyczne kliniczne
oraz dostepne dowody naukowe nie uzasadniajq zakwalifikowania
whnioskowanego swiadczenia w proponowanym ksztaftcie.

Celem wprowadzenia proponowanej zmiany organizacyjnej jest poprawa
dostepnosci, jakosci i standaryzacji edukacji terapeutycznej oraz stworzenie
bardziej przejrzystych zasad jej finansowania i monitorowania.

Dowody naukowe

Wytyczne kliniczne (Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne 2026,
Miedzynarodowe Towarzystwo Diabetologii Dzieci i Mtodziezy 2024, Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne 2026) rekomendujq, by porada edukacyjna
przygotowywata pacjentow do bezpiecznego prowadzenia insulinoterapii
poprzez: rozwijanie umiejetnosci zwiqzanych z technikqg podawania insuliny
(pompy insulinowe, systemy automatycznego podawania insuliny), poznanie
zasad postepowania w hipoglikemii i hiperglikemii.
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Porada powinna obejmowac edukacje w zakresie samokontroli (w tym
technologii monitorowania glikemii — systemy ciggtego monitorowania glikemii,
CGM).

Obecnie nie ma systemowej edukacji pacjentow w zakresie CGM. Edukacja
powinna rowniez uwzglednia¢ informacje na temat wpfywu stylu zycia na
przebieg choroby. Populacjg docelowq sq osoby z cukrzycq (E10.1-9, E11.1-9,
E13.1-9, E14.1-9). Wazinym efektem edukacji jest ograniczenie wystepowania
przewlektych powiktan cukrzycy i zmniejszenie liczby wizyt u diabetologa.
Edukacja powinna miec charakter ciggty i powinna by¢ dostosowana do etapu
leczenia oraz potrzeb pacjenta.

W niektdrych krajach (m.in. Niemcy, Stowacja, Szwecja, Wegry) porada
edukacyjna dotyczqca insulinoterapii i technologii monitorowania glikemii jest
odrebnym swiadczeniem, finansowanym ze srodkdéw publicznych. W innych
krajach (m.in. Australia, Francja, Wielka Brytania) edukacja pacjenta stanowi
natomiast integralny element procesu leczenia lub wdrazania technologii
diabetologicznych i nie jest finansowana jako samodzielne swiadczenie.

Problem ekonomiczny

Na podstawie Karty Swiadczeri Opieki Zdrowotnej — przy cenie 100 zt
zaproponowanej dla porady, szacowane wydatki ptatnika publicznego wyniosg
ok. 11,4 min zt rocznie dla omawianego swiadczenia (przyjeto, ze rocznie zostanie
udzielonych 114 tys. porad). Na podstawie oszacowania wfasnego AOTMIT
(koszt porady edukacyjnej zaproponowanej przez AOTMIT — 86 zt) w przypadku
populacji docelowej 614 902 pacjentow w | roku i 607 462 w Il roku edukacji
szacunkowe koszty mogq wynosic ok. 52,9 min zt w | roku oraz ok. 52,2 min zt
w Il roku. Prognozy kosztowe obarczone sq jednak niepewnosciq. W analizie
przyjeto zatoZzenie, Zze cata populacja docelowa zostanie objeta Swiadczeniem,
ktore bedzie realizowane raz w roku u kazdego uprawnionego pacjenta.

Gtowne argumenty decyzji

e Porada edukacyjna jest refundowana jako element kompleksowej opieki
diabetologicznej.

e Edukacja w diabetologii jest przedmiotem programow polityki zdrowotnej.

e [stotny wzrost wydatkdw pfatnika publicznego.

Uwaga Rady:

Rada uwaza, Ze wyodrebnianie poszczegdlnych swiadczenn w ramach opieki nad
pacjentami bez oceny efektu nie przyniesie korzysci pacjentom i systemowi opieki
zdrowotnej. Rada sktania sie do wzmacniania kompleksowej opieki nad
pacjentami z danym problemem zdrowotnym uwzgledniajgcej wszystkie
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elementy niezbedne do prawidtowego leczenia z zaangazowaniem
i wykorzystaniem kompetencji roznych zawodow medycznych oraz oceng
efektywnosci terapii z zapewnieniem standardu i jakosci udzielanych swiadczen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca
i art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej
nr: DWSGIiZS.4100.5.2026 ,,Ocena zasadnosci wyodrebnienia i finansowania jako Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Porady edukacyjno-dietetycznej dla pacjentéw z cukrzyca
i otytoscia oraz Porady edukacyjnej dotyczacej insulinoterapii i technologii monitorowania glikemii”,
data ukonczenia: 15.07.2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Event Holter, Holter
72 godz.” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,, Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomocq urzqdzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Event Holter, Holter 72 godz.”
jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Monitorowanie EKG metodq Holtera jest gfownym narzedziem rozpoznawania
zaburzen rytmu serca. Holter EKG 72-godzinny umo:zliwia ciggtq rejestracje
czynnosci elektrycznej serca przez trzy doby i znajduje zastosowanie gtownie
w diagnostyce zaburzenn rytmu wystepujgcych z czestosciq wiekszg
niz w przypadku arytmii sporadycznych. Natomiast Event Holter nalezy do grupy
rejestratorow zdarzen i umozliwia monitorowanie przez okres do 14 dni, przy
czym rejestracja moze byc inicjowana przez pacjenta w momencie wystgpienia
objawow lub automatycznie przez urzgdzenie po wykryciu okreslonych
nieprawidtowosci. Technologia ta jest przeznaczona przede wszystkim
do diagnostyki rzadko wystepujgcych, napadowych zaburzenn rytmu serca,
ktorych wykrycie podczas krotszego monitorowania jest utrudnione.

Przedmiotem oceny jest rozstrzygniecie czy specyfika badan objetych procedurg
89.503, wynikajgca z zastosowania odmiennych typow urzqdzen
oraz wydtuzonego czasu monitorowania, uzasadnia ich uwzglednienie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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Dowody naukowe

Liczne badania naukowe wskazujgce na zasadnos¢ wydtuzonego czasu
monitorowania EKG w szereqgu wskazan pochodzq sprzed wielu lat. Jest to na tyle
uzasadnione postepowanie diagnostyczne, Ze nie jest przedmiotem swiezych
badan. Wytyczne zalecajg monitorowanie metodqg Holter-EKG w okresie
dtuzszym niz 24h u pacjentow: z podejrzeniem/rozpoznaniem bradykardii
lub zaburzen przewodzenia (ESC/PTK 2021; ACC/AHA/HRS 2018), u pacjentow
z objawami arytmii zgtaszanymi w wywiadzie klinicznym (1-14 dni — ISHNE/HRS
2017), u chorych z przypadkowo stwierdzonym, nieutrwalonym czestoskurczem
komorowym (od 24 h do tygodnia - ESC/PTK 2022), w wieku
275 lat lub 265 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka zastoinowej niewydolnosci
serca do  przesiewowego wykrywania migotania  przedsionkdow
(bez precyzowania czasu trwania — ESC/PTK 2024a).

Problem ekonomiczny

Na podstawie przeprowadzonych oszacowan przewiduje sie, ze wartos¢
finansowania swiadczenia wyniesie okoto 3,9 min zt w 2027 r.,
4,4 min zt w 2028 r. oraz 4,9 min zt w 2029 r. Nalezy jednak podkreslic,
ze procedura ICD-9 89.503 jest obecnie finansowana ze srodkow publicznych
i funkcjonuje w obowiqzujgcym systemie sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ.
W zwiqgzku z tym oszacowane wartosci odzwierciedlajg prognozowany poziom
wydatkow zwiqzanych z dalszq realizacjq swiadczenia, a nie dodatkowe koszty
wynikajgce z projektowanego uwzglednienia swiadczenia oraz warunkow jego
realizacji w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia AOS. W konsekwencji analizowana
propozycja nie wigze sie z wprowadzeniem nowej technologii medycznej
ani nowego strumienia finansowania, lecz ma charakter porzgdkujgcy i polega
na dostosowaniu wykazu Swiadczen gwarantowanych do praktyki funkcjonujqgcej
obecnie w systemie finansowania swiadczen. Tym samym nie przewiduje sie, aby
projektowane uwzglednienie swiadczenia w rozporzqgdzeniu z zakresu AOS
skutkowato wzrostem wydatkdow NFZ.

Gtowne argumenty decyzji

e Uporzgdkowanie istniejgcego sposobu finansowania;
e Ugruntowana procedura diagnostyczna;

e Brak wptywu na budzet ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: DRiSS0Z.4100.1.2026
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,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera (analogowego lub cyfrowego) — Event Holter /
Holter 72 godz.”, data ukonczenia: 15.07.2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej
,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni)
ciggty”, ,, Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy
(2 7 dni) zdarzeniowy” jako $wiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczen opieki
zdrowotnej:

, Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciggty”,

» Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (2 7 dni) zdarzeniowy”
jako swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badanie Holter EKG, podstawowe w diagnostyce zaburzen rytmu serca czesto
nie jest w stanie ich wykry¢ z uwagi na ich sporadyczny i rzadki charakter.
W takiej  sytuacji  znajduje  zastosowanie = monitorowanie  dfuzsze
niz 24h lub telemonitoring.

W wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej ujeto procedure ICD-9 89.502 ,,Monitorowanie czynnosci serca
za pomocq urzqdzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Holter EKG”,
natomiast na podstawie zarzgdzenia Prezesa NFZ mozliwe jest rowniez
sprawozdawanie i rozliczanie procedury ICD-9 89.503 ,Wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca za pomocq urzqdzen analogowych lub cyfrowych
(typu Holter) — Event Holter, Holter 72 godz.”, ktéra nie zostata dotychczas
uwzgledniona w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia dotyczgcym Swiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS. Stanowi to koniecznosc¢ podjecia aktualnej
decyzji.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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Dowody naukowe

Obejmujqg badania prowadzone w matych grupach pacjentow, a ich wyniki
sq czesto niejednoznaczne. Wytyczne, opierajgce sie gtdwnie na konsensusie
grup ekspertow, zalecajg zastosowanie telemonitoringu EKG w diagnostyce
rytmu serca w roznych grupach pacjentow, m.in. u pacjentow po udarze
niedokrwiennym  mdzgu, we wczesnym  okresie po zawale serca
lub z niewydolnosciq serca (w trybie ciggtym lub zdarzeniowym — PTK 2018).
Telemonitoring EKG jest rowniez rekomendowany lub rozwazany u pacjentow
w diagnostyce idiopatycznego migotania komor (ESC/PTK 2022) lub
z podejrzeniem bradykardii/zaburzenn przewodzenia (ACC/AHA/HRS 2018),
atakze u pacjentow z kardiomiopatiq przerostowq | arytmogenng
kardiomiopatiq lewej komory (PTK 2018). Wytyczne podkreslajg, ze wybor
pomiedzy ciggtym a zdarzeniowym trybem telemonitoringu EKG powinien byc
podyktowany m.in. typem zaburzen rytmu serca (podejrzenie bezobjawowych
epizodow — PTK 2018, objawy nieregularne, krotkie lub mato intensywne —
ACC/AHA/HRS 2018). Wg PTK 2018, TM-EKG powinien by¢ stosowany gtownie
w przypadkach, gdy wyniki wczesniejszych badarn diagnostycznych nie pozwalajq
na jednoznaczne ustalenie rozpoznania Ilub gdy standardowe metody
monitorowania nie zapewniajq wystarczajqgcej czutosci diagnostycznej.

Problem ekonomiczny

tatwiej jest oszacowac koszty tej technologii niz potencjalne oszczednosci, jakie
moze ona przynies¢ np. zmniejszenie nagfych zgondw sercowych, czy udarow
niedokrwiennych.

Prognozowany wptyw na budzet pfatnika wynosi:

e ok. 12-13,8 min 1zt rocznie w wariancie niskiego wykorzystania
telemonitoringu (ok. 12,0 min zt w 2027 r., 12,9 min zt w 2028 r. oraz 13,8 min
ztw 2029r.);

e 0k. 4,8-6,1 min zt rocznie w wariancie podstawowym (ok. 6,1 min w 2027 r.,
54minw2028r.,i4,8 min zt w 2029 r.).

Gltowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych na przewage nad dfuiszym niz 24h
monitorowaniem Holtera.

e Brak takich rozwiqzan w innych krajach europejskich.
e Zwiekszone wydatki ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
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z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej nr: DRiSS0Z.4100.1.2026
,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciggty (> 7 dni) Telemonitoring elektrokardiograficzny
dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)”, data ukonczenia: 15.07.2026r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Ultomiris (ravulizumabum)
w ramach programu lekowego B.157. , Leczenie chorych z uogdlniong
postacig miastenii (G.70.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Ultomiris (ravulizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1100 mg, 1 fiol. 11 ml, GTIN: 05391527740162,

e Ultomiris (ravulizumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
300 mg, 1 fiol. 3 ml, GTIN: 05391527740179,

w ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlnionq postaciq
miastenii (G.70.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie pod koniecznym warunkiem pogtebienia RSS.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy rozszerzenia aktualnego programu B.157 o mozZliwos¢
zastosowania rawulizumabu w populacji dorostych pacjentow nieobjetych
dotychczas refundacjq tj. pacjentow z uogdlnionqg miasteniq (klasy II-1V
wg MGFA, seropozytywnqg z MG-ADL =5 pkt.), u ktdrych stwierdzono wysokq
aktywnosc choroby:

e u pacjentow z wysokqg aktywnosciq choroby w pierwszym roku
po zachorowaniu utrzymujgce sie objawy istotnie utrudniajgce codzienne
funkcjonowanie (MGFA2IIb) i ciezkie zaostrzenie wymagajgce terapii
ratunkowej (IVlg lub plazmaferezy) / przetom miasteniczny pomimo
odpowiedniego leczenia objawowego i immunosupresyjnego —
sq to pacjenci, u ktdorych od wczesnego etapu choroby wystepuje wysoka
aktywnosc¢ kliniczna, przejawiajgca sie znacznym nasileniem objawodw,

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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szybkim pogorszeniem sprawnosci oraz czestymi epizodami wymagajgcymi
interwencji w postaci terapii ratunkowej (osoby chorujgce aktywnie
od poczqtku),

oraz

e na podstawie utrzymujgcych sie objawdw istotnie utrudniajgcych codzienne
funkcjonowanie (MGFA2IIb) przez co najmniej 2 poprzednie lata pomimo
odpowiedniego leczenia objawowego i immunosupresyjnego za pomocq
sterydoterapii i niesterydowej immunosupresji — sq to pacjenci chorujgcy
przewlekle, u ktorych wystepuje wysoka aktywnos¢ kliniczna, przejawiajgca
sie znacznym nasileniem objawdw, szybkim pogorszeniem sprawnosci,
nie wymagajqgcy zastosowania terapii ratunkowej (osoby dfugo chorujgce
w ztym stanie klinicznym).

Obowiqzujgcy program lekowy jest ukierunkowany na populacje pacjentow
objawowych, u ktorych stwierdzono nieskutecznos¢ wczesniejszego leczenia
immunosupresyjnego przez scisle okreslony czas.

Projekt programu lekowego kwalifikuje pacjentow z wysokq aktywnosciq
choroby, pomimo okreslonego leczenia standardowego. Obejmuje on szerszq
populacje uwzgledniajgc osoby chorujgce aktywnie od poczgtku oraz dfugo
chorujgce w ztym stanie klinicznym.

Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym, ktorym jest
terapia dodatkowa do standardowego leczenia dorostych pacjentow z gMG,
u ktorych  wystepujq przeciwciata przeciw receptorowi acetylocholiny
(ang. acetylcholine receptor, AChR) i zaweZzone do szczegdfowych kryteriow
wtgczenia do programu lekowego.

Miastenia (ang. myasthenia gravis tac. myasthenia gravis pseudoparalityca, MG)
(ICD-10 G70.0) jest nabytg chorobg autoimmunologiczng, cechujgcq
sie wystepowaniem autoprzeciwciat przeciw biatkom ztqgcza nerwowo-
miesniowego — receptorowi acetylocholiny (AChR) i receptorowej kinazie
tyrozynowej swoistej dla miesni (ang. muscle, skeletal, receptor tyrosine kinase,
MuSK) lub — rzadziej — biatku zwigzanemu z receptorem LDL typu 4 (ang. low
density lipoprotein receptor-related protein 4, LRP 4) i innym biatkom. Miastenia
jest chorobq rzadkg, moze rozwingc¢ sie w kazdym wieku i w wiekszosci
przypadkow jest chorobq przewlektq, wymagajgcq leczenia do konca zycia,
jednak nie jest dziedziczona genetycznie. Pacjenci czesto doswiadczajq
zmiennego ostfabienia miesni, ktore moze dotyczy¢ miesni gatek ocznych,
opuszkowych i miesni koriczyn. Okoto 15-20% pacjentdow z uogdlniong miasteniq
przechodzi przetfom miasteniczny (ang. myasthenic crisis, MC), ktory jest stanem
zagrazajgcym zyciu, charakteryzujgcym sie postepujgcymi trudnosciami
w oddychaniu, ktdre wymagajqg wspomagania oddechu.
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Standardem terapii (SoC) w tagodniejszych postaciach miastenii sq inhibitory
acetylocholinesterazy (bromek pirydostygminy), glikokortykosteroidy (prednizon
lub prednizolon), niesteroidowe leki immunosupresyjne (np. azatiopryna,
takrolimus, cyklofosfamid, cyklosporyna, metotreksat, MMF -mykofenolan
mofetylu lub rytuksymab) a w przypadku pogorszenia leki ratunkowe
(immunoglobuliny dozylnie, wymiana osocza).

Aktualnie stosowanymi technologiami medycznymi wskazywanymi przez
ekspertow klinicznych dostepnymi w programie lekowym ,Leczenie chorych
z uogolnionq postaciq miastenii (G.70.0)” sq: rytuksymab, efgartigimod alfa
oraz rawulizumab. Wszystkie wymienione leki sq dostepne w ramach programu
lekowego B.157.

Rawulizumab jest przeciwciatem monoklonalnym 1gGzax, ktore w sposob swoisty
wiqze sie z biatkiem C5 dopetniacza, hamujgc w ten sposob jego rozktad
na sktadniki C5a (prozapalna anafilatoksyna) i C5b (podjednostka inicjujgca
powstanie kompleksu atakujgcego bfone [ang. membrane attack complex, MAC
lub C5b-9]) i zapobiegajgc wytwarzaniu C5b-9. Rawulizumab nie wptywa
na wczesniejsze etapy aktywacji dopetniacza, ktore majq zasadnicze znaczenie
dla opsonizacji drobnoustrojow i usuwania kompleksow immunologicznych.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wiqczono jedno badanie RCT fazy
Il CHAMPION MG  (NCT03920293, ALXN1210-MG-306), badanie
dtugoterminowej efektywnosci klinicznej CHAMPION OLE, szes¢ przeglgdow
systematycznych — Sacca 2023, Chen 2023, Ma 2024, Zhong 2024, Sabet 2026,
Filippakopoulou 2025, pie¢ badar obserwacyjnych: dwa badania prospektywne
(Stascheit 2025, rejestr SPOTLIGHT [Howard 2025, Uzawa 2025, Narayanaswami
2025a, Narayanaswami 2025b, Tandan 2025, Keller 2024]), trzy badania
retrospektywne (Huntemann 2025, Katyal 2024, Rossini 2025) oraz jeden opis
serii przypadkow (Vilciu 2025).

RAW + SoC vs. PLC + SoC:

Wykazano IS réznice na korzys¢ RAW + SoC wzgledem PLC + SoC w zakresie
pierwszorzedowego punktu konncowego, tj. zmiany punktacji wg skali MG-ADL
[réznica Srednich zmian -1,6 (95% Cl:-2,6; -0,7)] oraz dwdch drugorzedowych
punktow koricowych: zmiany punktacji wg skali QVIG [rézZnica srednich zmian -
2,0 (95% Cl:-3,2; -0,8] oraz odpowiedzi na leczenie wg skali QMG zdefiniowanej
jako poprawa 25 pkt [OR=3,42 (95% Cl:1,53; 7,64), NNT=6 (95% Cl:4; 15)].
Dtugoterminowa ocena skutecznosci — wyniki dla fazy przedtuzonej RAW + SoC

W 164. tygodniu obserwacji u pacjentow stosujgcych RAW+SoC przez caty okres
badania odnotowano IS redukcje w zakresie wyniku w skali MG-ADL oraz QMG
wzgledem wartosci wyjsciowej podczas okresu RCP (tj. 26 tyg. proby klinicznej
CHAMPION MG). Nie wykazano IS w zakresie redukcji w ww. skalach wzgledem
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wartosci wyjsciowej podczas okresu extension (tj. 138 tygodni obserwacji w fazie
przedtuzonej badania CHAMPION OLE). W grupie pacjentow przechodzqcych
z leczenia PLC+SoC na RAW+SoC odnotowano IS poprawe w zakresie wynikow
w skali MG-ADL oraz QMG. Wyniki dla MG-ADL wzgledem wartosci wyjsciowej
podczas okresu RCP dla obu grup byty istotne klinicznie.

Opracowania wtdrne:

Odnotowano IS w zakresie redukcji wyniku w skali MG-ADL, QMG (Sacca 2023,
Chen 2023, Filippakopoulou 2026, Sabet 2026) MG-Qol-15r (Chen 2023,
Filippakopoulou 2026, Sabet 2026) oraz Neuro-Qol. (Filippakopoulou 2026)
wzgledem wartosci wyjsciowej. (Sabet 2026).

Badania efektywnosci praktycznej:

Wyniki badan efektywnosci praktycznej potwierdzajq skutecznos¢ RAW
w zakresie redukcji wynikow w skalach MG-ADL (Huntemann 2025, Katyal 2024,
Stascheit 2025, Rossini 2025, Vilciu 2025, Di Martino 2025, Rejestr SPOTLIGHT),
QMG (Huntemann 2025, Stascheit 2025, Rossini 2025, Vilciu 2025, Rejestr
SPOTLIGHT, Di Martino 2025), MGC (Rossini 2025, Di Martino 2025) oraz MG-
QoL (Huntemann 2025, Vilciu 2025) w porédwnaniu z wartosciami wyjsciowymi.
Odnotowano spadek wskaznika hospitalizacji oraz wystepowania zaostrzen
i przetomdw miastenicznych (Rejestr SPOTLIGHT). Wykazano skutecznos¢ RAW
w zakresie zmniejszenia dobowej dawki prednizonu (Huntemann 2025, Katyal
2024, Rossini 2025, Di Martino 2025) i pirydostygminy (Huntemann 2025)
w porownaniu z wartosciami wyjsciowymi.

Ograniczeniem aktualnej analizy klinicznej jest to, ze badania CHAMPION MG
i CHAMPION OLE byty wtqczone do analizy klinicznej wnioskodawcy w zwigzku
z wnioskiem dotyczqcym objecia refundacjq produktu leczniczego Ultomiris
w ramach programu lekowego B.157 Leczenie chorych z uogdlniong postaciq
miastenii (G70.0) w 2024 roku, tj. dla populacji, dla ktorej oceniany lek jest
juz refundowany. Badaniami objeto szerszq populacje niz obecnie wnioskowana
niz obecnie wnioskowana. Dostepne dane nie pozwalajg na wyodrebnienie
wynikdw dla obecnie ocenianej subpopulacji.

Dodatkowo, nie przeprowadzono porownania z rytuksymabem, ktory zdaniem
analitykow jest komparatorem w tej grupie pacjentow.

Analiza bezpieczenstwa:

Nie wykazano IS réznicy miedzy ramionami badania w zakresie wystepowania
AEs tgcznie (Chen 2023, Ma 2024, CHAMPION MG), TrAEs (CHAMPION MG), AEs
prowadzgcych do przerwania leczenia (CHAMPION MG), SAEs ogdtem
(Filippakopoulou 2026, CHAMPION MG) oraz SAEs zwigzanych z leczeniem
(CHAMPION MG). AEs ogotem wystqpity u 96% pacjentow, TrAEs —u 41% do 164.
tygodnia obserwacji (CHAMPION OLE). Najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami
niepozgdanymi byt bol gfowy, zakazenie gornych drog oddechowych, nudnosci,
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zawroty gfowy, zmeczenie oraz zaostrzenia miastenii (Huntemann 2025, Katyal
2024, Rossini 2025, Vilciu 2025, Di Martino 2025).

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono osiem zagranicznych konsensusow ekspertow dotyczgcych leczenia
miastenii, w tym uogdlnionej miastenii gMG u pacjentow z dodatnim wynikiem
badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (ABN
2025, HNS 2025, SSN 2024, AWMF 2024, PNS 2026, De Bleecker 2024, Fionda
2026, Gilhus 2024).

Rawulizumab jako jeden z inhibitorow dopetniacza C5 zalecany jest u dorostych
pacjentow z gMG i przeciwciatami anty-AChR, z utrzymujqcq sie wysokq (AWMF
2024, ABN 2025) aktywnoscig choroby mimo leczenia standardowego (ABN
2025, SSN 2024, AWMF 2024, PNS 2026, Gilhus 2024, Fionda 2026, De Bleecker
2024) jako leczenie dodane (add-on) do terapii standardowej (HNS 2025, SSN
2024, AWMF 2024, Fionda 2026) lub u pacjentow w przypadku braku odpowiedzi
na leczenie standardowe (ABN 2025, SSN 2024).

Problem ekonomiczny

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez
wnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt
uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosc, jest rowny
wysokosci progu®, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,
wynosi:

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, ze niezaleznie od przyjetych

zatozen, leczenie RAW+SoC pozostaje od SoC, ale zawsze wiqze sie

z przyrostem QALY od do . W ramach wszystkich analizowanych

scenariuszy wartos¢ ICER dla poréownania RAW+SoC vs. SoC znajdowata

sie progu optacalnosci, zaréwno w przypadku uwzglednienia

jak i nieuwzglednienia zaproponowanego RSS

do z uwzglednieniem RSS oraz od

do bez uwzglednienia RSS).

W przypadku minimalnej rocznej liczby pacjentow z populacji docelowej wydatki

inkrementalne w wariancie z RSS oszacowano na ok. PLN w | roku i ok.
PLN w Il roku analizy, natomiast w wariancie bez RSS wydatki

inkrementalne wyniosq ok. PLN w I roku i ok. min PLN w I

roku analizy.
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Natomiast w przypadku przyjecia maksymalnej rocznej liczby pacjentow
z populacji docelowej wydatki inkrementalne w wariancie z RSS oszacowano

na ok. PLN w | roku i ok PLN w Il roku analizy, natomiast
w wariancie bez RSS wydatki inkrementalne wyniosq ok. w | roku
i ok. PLN w Il roku analizy.

Gtownym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie rytuksymabu jako
komparatora oraz niepewnosc dotyczgca oszacowan populacji docelowej

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano trzy rekomendacje pozytywne (HAS 2023, Infarmed 2025, MDS
2023), dwie rekomendacje pozytywne warunkowe (CDA-AMC 2024, ZIN 2023),
jedng rekomendacje negatywng (CDA-AMC 2023), ocene mdéwigcq o braku
wykazania dodatkowej korzysci terapeutycznej RAW wzgledem ekulizumabu
i efgartigimodu alfa (G-BA 2023), cztery informacje o braku oceny (SMC 2024,
NICE 2023, NCPE 2025, Medicinrddet 2025) oraz jednq informacje o odstgpieniu
od oceny (AWTTC 2022). Odnalezione organizacje, ktdre oceniaty produkt
leczniczy Ultomiris, analizowaty go we wskazaniu obejmujgcym leczenie
uzupetniajgce do terapii standardowej u dorostych pacjentow z gMG
i zdodatnimi przeciwciatami przeciwko AChR. Wyjqgtek stanowi NICE
i Medicinrddet, ktore podaty jedynie ogdlne wskazanie — leczenie gMG.

CDA-AMC, przy swojej ponownej ocenie (2024) dodatkowo doprecyzowat,
ze ocena obejmowata gMG z klinicznq klasyfikacjq miastenii MGFA od Il do IV
oraz z catkowitym wynikiem w skali MG ADL > 6.

We Francji, Portugalii, Hiszpanii pozytywnie zarekomendowano objecie
refundacjg Ultomiris zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem. W pozytywnych
rekomendacjach zwraca sie gtownie uwage na istotnq korzysc kliniczng leku przy
jednoczesnie niewielkiej poprawie swiadczonych ustug medycznych (HAS 2023),
jego uzytecznosc kliniczng (Infarmed 2025) oraz mozliwosc stosowania jako opcji
terapeutycznej (MDS 2023).

Lek Ultomiris w dawce 300 mg i 1100 mg (stan na 02.06.2026r.) jest finansowany
w jedenastu krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych), tj. w Belgii, Butgarii, Francji,
Grecji, Hiszpanii, Holandii, Luksemburgu, Niemczech, Stowacji, Stowenii oraz
Wtoszech. Poziom refundacji nie zostat okreslony, wskazano natomiast,
ze refundacja realizowana jest w ramach narodowego systemu.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Wyniki badan naukowych oraz dane z rzeczywistej praktyki klinicznej
potwierdzajgce skutecznosc i bezpieczerstwo terapii.

e Uproszczenie zapisow programu lekowego zapewniajgce dostep do leczenia
pacjentom na wczesniejszych etapach choroby.

o Wytyczne towarzystw naukowych i konsensusy ekspertow.
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e Refundacja leku we wskazaniu miastenia w wielu krajach europejskich.

e Brak mozliwosci precyzyjnego oszacowania liczebnosci wnioskowanej
populacji.

e Woysoka cena leku i duze obcigzenie dla budzetu ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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: DOWM.4131.5.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego: B.157 »Leczenie
chorych z uogdlniong postacig miastenii (G.70.0)«”, data ukoriczenia 09.07.2026 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Alexion Europe SAS).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Alexion FEurope SAS
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: Alexion Europe SAS.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku u Imaavy (nipokalimab) w ramach programu
lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdélniong postacig miastenii
(ICD-10: G70.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:
e Imaavy (nipokalimab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,

185 mg/ml, 1 fiol. 1,62 ml, kod GTIN: 05413868126808,
e Imaavy (nipokalimab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
185 mg/ml, 1 fiol. 6,5 ml, GTIN: 05413868126792,

w ramach programu lekowego ,,B.157 , Leczenie chorych z uogodlnionq postaciq
miastenii (ICD-10: G70.0)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Miastenia (MG, ang. myasthenia gravis) (ICD-10 G70.0) jest przewlektg, chorobg
nerwowo-miesniowq charakteryzujgca sie zmeczeniowym ostabieniem miesni
Z powodu patogennego zaburzenia przekaZnictwa cholinergicznego. U okoto 95%
chorych na MG stwierdza sie obecnos¢ patogennych autoprzeciwciat klasy
IgG skierowanych przeciw biatkom ztqgcza nerwowomiesniowego, tj. AChR — 85%
chorych; MuSK — ok. 8% chorych; LRP4 — ok. 1-2% chorych.

W 2019 r. czestos¢ wystepowania MG w Polsce wynosita 2,36/100 000. Wedtug
danych CeZ w latach 2021-2025 liczba dorostych pacjentow z rozpoznaniem
ICD-10: G70.0 (miastenia) miescita sie w zakresie od 3 423 do 5 796 pacjentow,
natomiast populacja mfodziezy w przedziale wiekowym 212 <18 lat wyniosta
48 osob w 2025 r. W opinii ekspertow obecna liczba chorych dorostych
z gMG wynosi ok. 9 500-12 000, natomiast liczba chorych powyzej 12 r.z. wynosi
ok. 3-9% populacji MG. W 2025 r. liczba pacjentow objetych programem
lekowym B.157 wyniosta tqcznie 160 osob.

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
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Nipokalimab to ludzkie monoklonalne przeciwciatfo IgG1, ktdre specyficznie wigze
sie z miejscem wiqzania fragmentu IgG Fc, co skutkuje redukcjq krgzgcych IgG.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Imaavy
to 28 listopada 2025 r. Nipokalimab stosowany jest w terapii dodanej
do standardowej terapii w leczeniu uogdlnionej miastenii (gMG) u dorostych
i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, u ktdrych stwierdzono obecnosc
przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR, ang. acetylcholine
receptor) lub przeciwko specyficznej dla miesni kinazie tyrozynowej (MuSK,
ang. muscle, skeletal, receptor tyrosine kinase). Wnioskowane wskazanie jest
zgodne z zapisami ChPL Imaavy. Populacja docelowa jest dodatkowo zawezona
wzgledem wskazania rejestracyjnego zapisami wnioskowanego programu
lekowego.

Dowody naukowe

Jako komparatory dla nipokalimabu u dorostych pacjentow z przeciwciatami
anty-AChR nalezy przyjg¢ efgartigimod alfa (EFG), rawulizumab (RAW) oraz
rytuksymab (RTX). Terapia standardowa (SoC, ang. standard of care) zostata
wskazana jako komparator w populacji mftodziezy od 12 r.z., dorostych
z dodatnim wynikiem na obecnosc¢ przeciwciat anty-MuSK lub w przypadku
nieskutecznosci, wystgpienia istotnych dziatan niepozgdanych
lub przeciwwskazan do stosowania rytuksymabu. Od 1 lipca 2026 r. w programie
lekowym B.157 w populacji dorostych z dodatnim wynikiem na obecnosc
przeciwciat anty-MuSK, refundowany jest produkt leczniczy Rystiggo
(ROZ - rozanoliksyzumab), w zwiqzku z powyzszym SoC nie jest wfasciwym
komparatorem u pacjentow dorostych z MuSK+. Wybor SoC jako komparatora
uznano za zasadny w populacji mtodziezy od 12 r.z.

Skutecznosc¢ kliniczng NIP wzgledem RAW i EFG oceniono na podstawie
porownarn posrednich przedstawionych w publikacji Jacob 2026 i udostepnionych
przez wnioskodawce (dane nieopublikowane). W populacji AChR+ wyniki analizy
MAIC wskazujg na IS i istotng klinicznie roznice na korzys¢ NIP w pordwnaniu
do EFG w zakresie sredniej redukcji wyniku w skali MG-ADL wzgledem wartosci
wyjsciowej od 8. (p<0,001) do 24. tygodnia (p=0,012) terapii.

Skutecznos¢ NIP vs. ROZ oraz
NIP vs. RTX oceniono na podstawie przeglgddw systematycznych wiqgczonych
do AKL wnioskodawcy oraz danych udostepnionych przez wnioskodawce.
W populacji AChR+ Musk+ wykazano IS rdznice na korzys¢ NIP w porédwnaniu
do ROZ w zakresie sredniej redukcji wyniku w skali MG-ADL wzgledem wartosci
wyjsciowej w 1. (p=0.001) oraz 10, 12 i 14. tygodniu obserwacji (p<0.001) —
analiza MAIC, opracowania wtdrne.
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Wyniki badania jednoramiennego Vibrance-mg wykazaty w populacji
pediatrycznej klinicznie istotnq redukcje wyniku MG-ADL i QMG wzgledem
wartosci poczqtkowych w 4. tygodniu badania utrzymujqcq sie do 24. tygodnia
obserwacji.

Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan pierwotnych
oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania NIP w poréwnaniu
do EFGi RAW, brak badarn przeprowadzonych w specyficznie zdefiniowanej
populacji chorych spetniajqgcych kryteria wtgczenia do programu lekowego oraz
nieuwzglednienie RTX jako komparatora. Nie odnaleziono opublikowanych
badan rzeczywistej praktyki klinicznej. Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa
NIP wzgledem analizowanych komparatorow opiera sie na wynikach porownan
posrednich. Wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa NIP w populacji
pediatrycznej opierajq sie na jednym badaniu jednoramiennym, tj. Vibrance-mag,
ktdre jest nadal w trakcie realizacji, a dostepne wyniki nie zostaty opublikowane
w publikacjach petnotekstowych i dotyczq niewielkiej liczby chorych (N=7), przy
czym wsrod tych 7 chorych nie byto chorych rasy biatej oraz MuSK+.

Zdarzenia niepozgdane ogodtem (AEs), zdarzenia niepozgdane zwigzane
z leczeniem (TEAEs) oraz ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAEs) wystepowaty
odpowiednio u okofo 90%, 42% i 29% pacjentow (Katzberg 2025). Wyniki
bezpieczerstwa (Vivacity-MG3) wskazujq, Zze nie stwierdzono IS rdznic miedzy
ramionami badania pod wzgledem czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych podczas leczenia NIP i komparatorami. W badaniu
jednoramiennym Vibrance-mg TEAEs ogdfem odnotowano u pieciu pacjentow
pediatrycznych uczestniczqcych w badaniu (71,4%), natomiast TEAEs zwigzane
zleczeniem wystgpity u dwodch pacjentow (28,6%). Whnioskodawca
nie przedstawit wynikow ogdlnych zgtoszenn dziatan niepozgdanych leku
dla wyszukiwania w bazach EudraViligance, VigiAccess oraz FAERS.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono siedem zagranicznych konsensusow ekspertow dotyczqcych
leczenia miastenii (Fionda 2026, PNS 2026, ABN 2025, HNS 2025, AWMF 2024,
De Bleecker 2024, Gilhus 2024). Wiekszos¢ odnalezionych konsensusow
ekspertow (5 z 7) zostata opublikowana przed datq dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego Imaavy na terenie Unii Europejskiej. Antagonisci receptora
FcRn (aFcRn) powinny byc¢ stosowane przede wszystkim w sytuacjach klinicznych
wymagajgcych wysokiej skutecznosci terapii oraz szybkiej poprawy stanu
klinicznego. W przypadku antagonistow receptora FcRn nipokalimab wymieniany
jest jako jeden z lekow ocenianych w badaniach klinicznych w porownaniu
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ze standardowym leczeniem u pacjentow z przeciwciatami anty-AChR, jak i anty-
MuSK (Fionda 2026, ABN 2025, Gilhus 2024). Brakuje jednak badar bezposrednio
porownujgcych poszczegodlne terapie antagonistow receptora FcRn, jak rowniez
danych poréwnujgcych je z innymi terapiami celowanymi (ABN 2025).

Problem ekonomiczny

Zaproponowano mechanizm dzielenia ryzyka,

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy NIP+SoC

natomiast w wariancie bez RSS
oszacowany ICUR z perspektywy NFZ wyniost ok 72,8 min PLN/QALY.
Stosowanie NIP+SoC w miejsce RAW+SoC jest
efektami zdrowotnymi. Oszacowany ICUR z perspektywy NFZ w wariancie z RSS
wyniost ok. PLN/QALY oraz 56,2 min PLN/QALY w wariancie bez RSS.

Gtownym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie rytuksymabu jako
komparatora w populacji dorostych AChR+ oraz brak mozliwosci zweryfikowania
uwzglednionych przez wnioskodawce wartosci uZytecznosci. Dodatkowo
wnioskodawca nie przedstawit wynikow analizy ekonomicznej z podziatem
na populacje pediatrycznqg i dorostych, pomimo zwrdcenia uwagi na te kwestie
w pismie dotyczgcym wymagan minimalnych.

Rekomendacje refundacyjne

Zidentyfikowano jednq negatywnqg rekomendacje (CDA-AMC 2026) oraz
rekomendacje G-BA modwigcq o braku dodatkowej korzysci klinicznej
nipokalimabu wzgledem wfasciwych terapii poréownawczych w Zadnej
z analizowanych populacji (G-BA 2026). Odnaleziono rdwniez informacje
o trwajgcej ocenie NICE. Lek Imaavy (stan na 19.05.2026 r.) jest refundowany
w trzech krajach UE (Niemcy, Luksemburg, Szwajcaria).

Gtowne argumenty decyzji
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e niski poziom dowodow naukowych i niepewnosc¢ wartosci klinicznej,

e ograniczona dostepnos¢ danych dla wybranych grup pacjentow (mftodziez,
pacjenci z przeciwciatami anty-MuSK),

e brak wiarygodnych poréwnarn z dostepnymi komparatorami,

e wysokie koszty terapii,

e brak pozytywnych rekomendacji refundacyjnych innych agencji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DOWM.4131.6.2026 ,Wniosek o objecie refundacja leku Imaavy (nipokalimab) w ramach programu lekowego
B.157 »Leczenie chorych z uogdlniona postacig miastenii (ICD-10: G70.0)«”, data ukoriczenia: 09.07.2026 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 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: Janssen-Cilag Polska Sp. z
0.0.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Medison Pharma Sp. z o.0., Alexion Europe SAS).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Medison Pharma Sp. z o.o.,
Alexion Europe SAS o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Medison Pharma Sp. z o.o.,
Alexion Europe SAS.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Medison Pharma Sp. z o.0., Alexion Europe SAS).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Medison Pharma Sp. z o.o.,
Alexion Europe SAS 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) i, art.. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,



srodkow spozZywczych 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: Medison Pharma Sp. z o.o.,
Alexion Europe SAS.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 98/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Cejemly (sugemalimab) w ramach programu
lekowego B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cejemly (sugemalimab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 600 mg (30 mg/ml), 2 fiolki, GTIN: 6974201630097, w ramach programu
lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka pfuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Sugemalimab jest catkowicie ludzkim przeciwciatem monoklonalnym
immunoglobuliny G4. Wiqze sie swoiscie z ligandem programowanej Smierci
komorki 1 (PD-L1), blokujgc jego wigzanie z PD-1. PD-L1, gdy ulega ekspresji
na komdrkach nowotworowych i komdrkach odpornosciowych naciekajgcych
nowotwodr, moze przyczynia¢ sie do hamowania przeciwnowotworowej
odpowiedzi immunologicznej. Wigzanie PD-L1 z receptorami PD-1 i CD80 (B7.1)
znajdujgcymi sie na limfocytach T i komdrkach prezentujgcych antygen hamuje
aktywnosc¢ cytotoksycznych limfocytow T, proliferacje limfocytow T i produkcje
cytokin. Blokada interakcji PD-L1/PD-1 i PD-L1/CD80 uwalnia hamowanie
odpowiedzi immunologicznej bez indukowania cytotoksycznosci komdrkowej
zaleznej od przeciwciat (ang. antibody dependent cell-mediated cytotoxicity,
ADCC). Lek uzyskat dopuszczenie do obrotu 24 lipca 2024 r.

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca stanowi ok. 85% przypadkdw raka ptuca ogotem
i obejmuje nowotwory nieptaskonabtonkowe (gruczotowy, wielkokomdrkowy)
oraz ptaskonabfonkowe. Najczesciej wystepujqcy typ stanowi rak gruczofowy
(ok. 40% przypadkow) i rozwija sie przewaznie w obwodowych czesciach ptuc.

Gtownym czynnikiem ryzyka rozwoju raka ptuca jest ekspozycja na rakotwdrcze

substancje zawarte w dymie tytoniowym. Palenie tytoniu jest przyczyngq
ok. 90% zachorowan wsrod mezczyzn i ok. 80% wsrod kobiet. Pozostate czynniki
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ryzyka to: zanieczyszczenie powietrza drobnoczgsteczkowymi  pytami
zawieszonymi, narazenie na radon w domach, predyspozycje genetyczne,
promieniowanie jonizujgce, zawodowe narazenie na azbest, metale ciezkie
i niektore substancje chemiczne.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow, w 2023 roku liczba
zachorowan na nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (ICD-10: C34) w grupie
wiekowej 20-85+ lat wyniosta 21 040, a liczba zgondw 22 155.

Odsetek 5-letnich przezy¢ ogdtem wynosi 15-20%, po doszczetnej resekcji
ok. 55%, a u chorych w stopniu Ill zaawansowania nowotworu, poddanych
radiochemioterapii i immunoterapii konsolidujgcej — ok. 40%. Wsrdd chorych
na nowotwor |V stopnia mediana czasu przezycia wynosi 10-12 miesiecy.

Aktualne opcje terapeutyczne wskazywane przez wytyczne praktyki klinicznej
(PTOK, ESMO, ASCO i NCCN) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego /
przerzutowego, niedrobnokomorkowego raka pfuca to: monoterapia
z wykorzystaniem pembrolizumabu, atezolizumabu lub cemiplimabu, a takze
terapie skojarzone oparte na chemioterapii (pochodne platyny, paklitaksel,
pemetreksed) oraz immunoterapii (pembrolizumab, atezolizumab, cemiplimab,
bewacyzumab, niwolumab, ipilimumab, tremelimumab, durwalumab,
tislelizumab). Jedynie w aktualizacji wytycznych ESMO z 2025 r. wymieniono
sugemalimab w skojarzaniu z chemioterapiq opartq na platynie jako zalecang
opcje terapeutycznq, w leczeniu pierwszej linii ptaskonabtonkowego
lub nieptaskonabfonkowego raka ptuca, niezaleznie od statusu ekspresji PD-L1.
Pozostate dokumenty nie odnoszq sie do ocenianej interwencji.

Aktualnie stosowane technologie medyczne wymieniane przez ekspertow to:
immunoterapia (pembrolizumab, atezolizumab, cemipilimab),
immunochemioterapia (pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig,
niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapiq, cemipilimab
w skojarzeniu z chemioterapiq, durwalumab w skojarzeniu z tremelimumabem
i chemioterapig, tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapiq) oraz chemioterapia.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtqgczono 1 pierwotne badanie
kliniczne z randomizacjg, oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania
SUGE (sugemalimab) w skojarzeniu z CHT w poréwnaniu z PLC w skojarzeniu
zCHT, w leczeniu pierwszego rzutu dorostych z przerzutowym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP) bez mutacji aktywujgcej EGFR
lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET (badanie GEMSTONE-302).

W badaniu GEMSTONE-302, w populacji ogdlnej oraz we wszystkich podgrupach
stratyfikowanych wg ekspresji PD-L1 wykazano istotne statystycznie wydtuzenie
PFS u pacjentdéw leczonych SUGE+CHT, w porownaniu do pacjentow leczonych
PLC+CHT. W populacji ogolnej dla mediany czasu obserwacji 43,5 mies.
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(SUGE+CHT) oraz 43,0 mies. (PLC+CHT), mediana PFS wyniosta 9,0 mies.
w ramieniu SUGE+CHT oraz 4,9 mies. w ramieniu PLC+CHT (wydtuzenie mediany
PFS o 4,1 mies.). Wsrdd pacjentow leczonych SUGE+CHT ryzyko wystgpienia
progresji choroby byfo o 51% nizsze niz w populacji leczonych PLC+CHT.
Przeprowadzona analiza w podgrupach wykazata, ze jedynymi podgrupami,
w ktorych nie odnotowano istotnej statystycznie poprawy PFS po dodaniu SUGE
do CHT w poréwnaniu do PLC+CHT byly podgrupy pacjentéw ze statusem
ECOG 0 oraz pacjentow z przerzutami do wqtroby.

W badaniu GEMSTONE-302 w populacji ogdlnej oraz w podgrupie pacjentow
Z poziomem ekspresji PD-L1 250% i PD-L1 >1% wykazano istotnq statystycznie
redukcje wystgpienia zgonu w ramieniu SUGE+CHT wzgledem pacjentéw
otrzymujgcych PLC+CHT. Z kolei w podgrupach pacjentow z poziomem ekspresji
1-49% oraz <1% nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w zakresie OS.
W populacji ogdlnej (mediana czasu obserwacji: 43,5 mies. — SUGE+CHT oraz
43,0 mies. — CHT), mediana OS wyniosta 25,2 mies. w ramieniu SUGE+CHT oraz
16,9 mies. w ramieniu PLC+CHT (wydtuzenie mediany OS o 8,3 mies.). W populacji
pacjentdow leczonych SUGE+CHT ryzyko wystgpienia zgonu byto o 32% nizsze
nizw populacji leczonych PLC+CHT. W ramach analizy w podgrupach
nie odnotowano istotnej statystycznie poprawy OS po dodaniu SUGE
do CHT w pordéwnaniu z PLC+CHT w nastepujqcych subpopulacjach pacjentow:
kobiet, pacjentow nigdy niepalgcych, z przerzutami do wqtroby oraz pacjentow
uprzednio leczonych onkologicznie. W pozostatych podgrupach potwierdzono
istotnqg statystycznie roznice w wynikach zwigzanych z przezyciem catkowitym
na korzysc¢ ocenianej interwencji.

Wyniki dla mediany obserwacji wynoszqcej 43,5 mies. dla SUGE+CHT oraz
43,0 mies. dla PLC+CHT wskazujq na istotng statystycznie réznice w zakresie
obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR), czesciowej odpowiedzi (CR) oraz
stabilizacji choroby (SD), w grupie SUGE+CHT wzgledem pacjentéow leczonych
PLC+CHT. W odhniesieniu do oceny odpowiedzi catkowitej (CR) oraz progresji
choroby (PD) nie odnotowano istotnych statystycznie roznic.

Mediana czasu trwania odpowiedzi na leczenie (DOR) wynosita 9,9 mies.
w grupie pacjentow leczonych SUGE+CHT vs 4,4 mies. w grupie pacjentow
leczonych PLC+CHT.

Wyniki przeglgdow systematycznych opublikowanych po dacie dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego Cejemly przez EMA, tj. Fu 2025, Liu 2025aq,
Liu 2025b, Liu 2025, Zhou 2025a, Resuli 2025, Peruzzo 2025 oraz Fedyanin 2026
byty spojne z wynikami przedstawionymi w RCT GEMSTONE-302. W przeglgdach
potwierdzono korzysci SUGE+CHT wzgledem CHT w zakresie PFS, OS oraz ORR.
Jednoczesnie przedstawione dowody nie umozliwiajg  wiarygodnego
wnioskowania o wyzZszej lub nizszej skutecznosci ocenianej technologii wzgledem
pozostatych komparatorow uwzglednionych w analizie.
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Z uwagi na brak zidentyfikowanych badan klinicznych porownujgcych SUGE
w skojarzeniu z CHT wzgledem komparatorow w ocenianym wskazaniu,
wnioskodawca przeprowadzit metaanalize sieciowq (NMA) metodq Bayesowskq.
Metaanaliza sieciowa wnioskodawcy uwzgledniata 12 badan dla komparatorow
spetniajgcych kryteria witqgczenia do analizy klinicznej.

Populacja pacjentdéw z ekspresjg PD-L1 >50% — SUGE+CHT vs PEM / CEMI /ATEZO

W populacji pacjentow z ekspresjq PD-L1 >250% w zakresie PFS oraz OS wyniki
preferowanego modelu random nie wskazywaty na wystepowanie roznic
pomiedzy SUGE+CHT vs PEM / CEMI / ATEZO. Wyniki modelu fixed wskazywaty
na przewage SUGE+CHT wytgcznie wzgledem PEM

W pozostatych porédwnaniach zaréowno dla PFS, jak i OS, wyniki modelu
fixed nie wskazywaty na rdznice pomiedzy ocenianymi interwencjami.

Populacja pacjentow z ekspresjg PD-L1 w_zakresie 1-49% — SUGE+CHT
vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT / DUR+TREM+CHT

Wyniki w populacji pacjentow z ekspresjq PD-L1 1-49% w zakresie PFS oraz
OS nie wskazywaty na wystepowanie réznic pomiedzy SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT
/ PEM+CHT / DUR+TREM+CHT zarowno w preferowanym modelu random,
jak i w modelu fixed.

Populacja pacjentow z ekspresjg PD-L1 <1% — SUGE+CHT vs NIV+IPI+CHT /
PEM+CHT / DUR+TREM+CHT
Wyniki w populacji pacjentow z ekspresjg PD-L1 <1% w zakresie PFS, OS oraz
ORR nie wskazywaty na wystepowanie roznic pomiedzy SUGE+CHT
vs NIV+IPI+CHT / PEM+CHT / DUR+TREM+CHT zarowno w preferowanym modelu
random, jak i w modelu fixed.

Populacja pacjentow z ekspresjq PD-L1 >1% — SUGE+CHT vs CEMI+CHT

Wyniki w populacji pacjentow z ekspresjq PD-L1 >1% w zakresie PFS, OS oraz
ORR nie wskazywaty na wystepowanie rdoznic pomiedzy SUGE+CHT vs CEMI+CHT
zaréowno w preferowanym modelu random, jak i w modelu fixed.

Populacja pacjentow z ptaskonabtonkowym NDRP niezaleznie od poziomu
ekspresji PD-L1 — SUGE+CHT vs TISL+CHT

Wyniki w populacji pacjentow z ptaskonabtonkowym NDRP, niezaleznie
od poziomu ekspresji PD-L1, w zakresie PFS oraz OS nie wskazywaty
na wystepowanie roznic pomiedzy porownywalnymi interwencjami (SUGE+CHT
vs TISL+CHT) zarédwno w preferowanym modelu random, jak i w modelu fixed.

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak badan head-to-head bezposrednio
porownujgcych skutecznosc i bezpieczenstwo ocenianej technologii wzgledem
aktualnie finansowanych w ramach programu lekowego B.6 komparatordw,
tji. PEM, ATEZO, CEMI, PEM+CHT, CEMI+CHT, NIV+ IPI+CHT, DUR+TREM+CHT
i zwiqzana z tym koniecznosc¢ przeprowadzenia porownania posredniego metodq
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metaanalizy sieciowej, ktora cechuje sie licznymi ograniczeniami. Ponadto
badanie kliniczne GEMSTONE-302 zostato przeprowadzone wytqgcznie
w populacji pacjentow pochodzenia azjatyckiego, co potencjalnie moze
ogranicza¢ mozliwosc¢ bezposredniego przetozenia wynikow na populacje polskq.
Wyniki RCT GEMSTONE-302 w zakresie oceny profilu bezpieczeristwa wskazujg
na wystepowanie istotnych statystycznie rdznic na niekorzys¢ SUGE+CHT
w porownaniu z PLC+CHT w zakresie: TRAEs, AEs zwiqzanych z ukfadem
odpornosciowym, AEs i TEAEs prowadzqcych do przerwania leczenia, AEs i TRAEs
prowadzqcych do przerwania leczenia SUGE/CHT oraz przerwania leczenia
zpowodu AEs. W odniesieniu do AEs prowadzqcych do redukcji dawki
CHT odnotowano istotne statystycznie rdznice na korzys¢ SUGE+CHT
w porownaniu z PLC+CHT. Dla pozostatych kategorii zdarzen niepozgdanych
nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic pomiedzy grupami.

Sposrod TRAEs 1-2. stopnia raportowanych w RCT GEMSTONE-302 istotne
statystycznie roZnice na niekorzys¢ ocenianej interwencji odnotowano
w zakresie: zwiekszonej aktywnosci AST, wysypki, zmeczenia oraz niedoczynnosci
tarczycy. Dla pozostatych TRAEs 1-2. oraz wszystkich TRAEs 3. i 4. stopnia
nie wykazano istotnych  statystycznie réznic w  zakresie  czestosci
ich wystepowania pomiedzy badanymi grupami.

Wyniki uzyskane w NMA wskazujqg, ze SUGE+CHT charakteryzuje sie profilem
bezpieczenstwa zasadniczo porownywalnym z profilem bezpieczerstwa
analizowanych komparatoréw. Nie wykazano roznic w zakresie AEs ogodtem,
ciezkich AEs, AEs prowadzqcych do przerwania leczenia oraz AEs prowadzqgcych
do zgonu. Wyniki wskazywaty na przewage SUGE+CHT jedynie w odniesieniu
do AEs 3-5. stopnia wzgledem CEMI+CHT oraz NIV+IPI+CHT (model fixed). Z kolei
wyzsze prawdopodobienstwo wystgpienia AEs zwigzanych z leczeniem
dla SUGE+CHT obserwowano w poréwnaniu z CEMI (model fixed i random) oraz
PEM (model fixed). W pozostatych pordwnaniach wyniki nie wskazywaty
na roznice pomiedzy ocenianymi interwencjami.

Wytyczne kliniczne

Przeanalizowano wytyczne opublikowane po dacie rejestracji ocenianej
interwencji, tj. PTOK 2026, ESMO 2025, ASCO 2026 oraz NCCN 2026. Jedynie
w aktualizacji wytycznych ESMO z 2025 r. wymieniono sugemalimab
w skojarzaniu z chemioterapiq opartq na platynie jako zalecang opcje
terapeutyczng w leczeniu pierwszej linii ptaskonabtonkowego
lub nieptaskonabfonkowego raka ptuca, niezaleznie od statusu ekspresji PD-L1.
Pozostate dokumenty nie odnoszq sie do ocenianej interwencji.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami analizy minimalizacji kosztow wnioskodawcy koszt
terapii SUGE+CHT w wariancie z RSS jest wyiszy od kosztu monoterapii
atezolizumabem i cemiplimabem oraz schematow immunochemioterapii
CEMI+CHT i TIS+CHT, natomiast nizszy od kosztu monoterapii pembrolizumabem
oraz schematow immunochemioterapii: PEMB+CHT, DURV+TREM+CHT
i NIVO+IPI+CHT. W wariancie bez RSS koszt terapii SUGE+CHT jest wyziszy
od kosztow wszystkich komparatorow przyjetych w ramach analizy minimalizacji
kosztow.

Zgodnie z oszacowaniami analizy uzytecznosci kosztow przeprowadzonej przez
wnioskodawce stosowanie schematu SUGE+CHT w miejsce chemioterapii jest
drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla tego pordwnania wynidst
ok. w wariancie z RSS i ok. 689 tys. zt/QALY w wariancie bez RSS.
Wartosci te znajdujq sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji (244 821 z1/QALY).

Dodatkowo przeprowadzone przez analitykow Agencji obliczenia wfasne analizy
minimalizacji kosztow, w ktdrych

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2-letnim (lata 2027—-
2028). Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, populacja pacjentow objeta
leczeniem w scenariuszu nowym wyniesie W pierwszym oraz pacjentow
w drugim roku refundacji. Koszty catkowite w scenariuszu nowym wyniosq
w pierwszym roku ok. zt w wariancie bez RSS i ok. zt w wariancie
z RSS. W drugim roku ok. zt w wariancie bez RSS i ok. zt
w wariancie z RSS. Oszacowane koszty inkrementalne to ok. 62,8 min zt
i 126,6 min zt odpowiednio w I. i Il. roku przyjmujgc koszt sugemalimabu
bez uwzglednienia proponowanego RSS. Po uwzglednieniu RSS inkrementalne
oszczednosci w | roku wyniosq ok. zt w i ok. zt w Il roku
refundacji.

Gtéownym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewnosc¢ zwigzana
z oszacowangq liczebnoscig populacji docelowej oraz przyjetymi udziatami terapii
stosowanych w pierwszej linii leczenia NDRP.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych.
Odnaleziono jedynie informacje o trwajgcej ocenie w Wielkiej Brytanii (NICE).
Gtowne arqumenty decyzji

e Badanie kliniczne przeprowadzone wyfqcznie w populacji pacjentow
pochodzenia azjatyckiego, co ogranicza mozliwos¢ bezposredniego
przetozenia wynikow na populacje polskq;
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e Prawdopodobny brak réznic w zakresie OS miedzy ocenianq interwencjq
i komparatorami w populacjach pacjentow: z ekspresjg PD-L1 w zakresie 1—
49%, z ekspresjgq PD-L1 <1%, z ptaskonabtonkowym NDRP niezaleznie
od poziomu ekspresji PD-L1;

e Przewaga ocenianej interwencji w zakresie PFS oraz OS wykazana jedynie
w modelu fixed wytgcznie wzgledem PEM w populacji pacjentow z ekspresjq
PD-L1 >250%;,

e Znaczny wzrost kosztow dla ptfatnika publicznego;
e Brak rekomendacji refundacyjnych w innych krajach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 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: OTOW.4131.3.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cejemly (sugemalimab) w ramach programu

lekowego: B.6. »Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”, data
ukonczenia: 10 lipca 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Ewopharma AG sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Ewopharma AG 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: Ewopharma AG sp. z o.o.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (BeOne Medicines Poland Sp. z o.0., Astra Zeneca
AB, Roche Sp. z o.0., MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o0., Regeneron Ireland Designated
Activity Company, Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Ewopharma AG sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BeOne Medicines Poland Sp. z
0.0., Astra Zeneca AB, Roche Sp. z o.0., MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0., Regeneron
Ireland Designated Activity Company, Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Ewopharma
AG sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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) i, art.. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci BeOne Medicines Poland
Sp. z o.0., Astra Zeneca AB, Roche Sp. z o.0., MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.,
Regeneron Ireland Designated Activity Company, Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o.,
Ewopharma AG sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
o projekcie programu ,,Program zwiekszenia dostepnosci do
Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej dla mieszkarnicow
Gminy tubniany na lata 2026-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
dla mieszkancow Gminy tubniany na lata 2026-2029”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez Gmine
tubniany dotyczy zwiekszenia dostepnosci do swiadczen rehabilitacji leczniczej
w latach 2026-2029. Program obejmuje opracowanie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego oraz dziatania edukacyjne. Populacje docelowq stanowiq
mieszkanicy Gminy tubniany w wieku 30-64 lata, aktywni na rynku pracy,
ze zdiagnozowang chorobq uktadu kostno-stawowego, miesniowego i tkanki
tgcznej oraz posiadajgcy skierowanie na rehabilitacje leczniczq. Catkowity koszt
programu oszacowano na 294 490 zt, a jego finansowanie zaplanowano
ze srodkow budzetu Gminy tubniany.

W projekcie omowiono wybrane schorzenia ukfadu ruchu wymagajgce
rehabilitacji, w tym przewlekte choroby uktadu ruchu, choroby zapalne uktadu
kostno-stawowego i miesniowego oraz urazy narzqdu ruchu. W odniesieniu
do wskazanych jednostek przedstawiono podstawowe informacje dotyczqgce
czynnikow ryzyka, objawow oraz mozliwego postepowania rehabilitacyjnego.
W projekcie zwrocono rowniez uwage na znaczenie wczesnej, kompleksowej
i indywidualnie dobranej rehabilitacji w ograniczaniu nastepstw chordb i urazow
uktadu ruchu oraz w poprawie funkcjonowania pacjentow.

Whnioskodawca odniost sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajgc dane
ogolnopolskie, regionalne oraz lokalne, a takze do Map Potrzeb Zdrowotnych
(MPZ). Na poziomie lokalnym przedstawiono rowniez dane dotyczgce
dostepnosci swiadczen, wskazujgc, ze na terenie gminy tubniany w 2024 r.
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funkcjonowat jeden podmiot realizujgcy ambulatoryjng rehabilitacje
finansowanqg ze Ssrodkdéw publicznych, natomiast Sredni czas oczekiwania
na fizjoterapie ambulatoryjng wynosit 182 dni dla przypadkow stabilnych
oraz 141 dni dla przypadkow pilnych. Nalezy wskazad, Zze zgodnie z informacjami
odnalezionymi przez analityka, na terenie gminy tubniany umowy z NFZ
na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej obecnie nie posiada
Zaden swiadczeniodawca.

Whnioskodawca wskazaf, ze zaplanowane w projekcie dziatania wpisujg
sie w zatoZenia dokumentdéw strategicznych:  ,Zdrowa Przysztosc.
Ramy Strategiczne Rozwoju Systemu Ochrony Zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywg do 2030r.”, Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2027-2031
(rekomendowane kierunki dziatarn na terenie wojewddztwa opolskiego: obszar
rehabilitacja medyczna), Wojewddzki Plan Transformacji wojewddztwa
opolskiego oraz Strategia Rozwoju Wojewddztwa Opolskiego — Opolskie 2030.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie dolegliwosci
bdlowych u co najmniej 30% uczestnikow Programu, zmagajqgcych sie z urazami,
chorobami obwodowego uktadu nerwowego lub schorzeniami uktadu ruchu,
poprzez realizacje kompleksowych dziatan rehabilitacyjnych na terenie Gminy
tubniany w latach 2026-2029”. Cel gtowny odnoszqcy sie do zmniejszenia
dolegliwosci bdlowych wydaje sie mozliwy do realizacji poprzez wdrozenie
dziatan rehabilitacyjnych zaplanowanych w projekcie. Wnioskodawca zatozyt
rowniez prowadzenie pomiaru dolegliwosci bolowych z wykorzystaniem skali
VAS, w pierwszym i ostatnim dniu realizacji Swiadczen rehabilitacyjnych u danego
uczestnika, co jest dziataniem prawidfowym i zasadnym. Nalezy jednak wskazac,
ze w programie nie okreslono minimalnej wartosci zmiany w skali VAS, ktdra
bedzie uznawana za poprawe. Warto wskazac, ze zasadnym bytoby przyjecie
zmiany poziomu bdlu w skali VAS o co najmniej 14 mm jako wartosci istotnej
klinicznie.

Wskazano rowniez cel szczegdfowy tj. ,,uzyskanie wysokiego poziomu wiedzy
teoretycznej i praktycznej lub jej zwiekszenie o co najmniej 10% w zakresie
profilaktyki wtornej urazow, chorob obwodowego ukfadu nerwowego oraz
schorzen uktadu ruchu — u co najmniej 40% osob z populacji docelowej w latach
2026-2029”. Cel szczegdtowy wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi. W projekcie
zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu, co jest dziataniem zasadnym.
Warto podkreslic, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna
zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy
u wszystkich osob uczestniczqcych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowac
co oznacza wysoki poziom wiedzy, co wnioskodawca uwzglednit wskazujgc
na ,,min. 75% poprawnych odpowiedzi”.
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W projekcie prawidtowo odniesiono sie do uzasadnienia wartosci docelowych
celu gfdwnego i szczegotowego oraz przedstawiono dwa mierniki efektywnosci.

Whnioskodawca przedstawit nastepujgce kryteria witgczenia do programu:
zamieszkanie na terenie Gminy tubniany (potwierdzone osSwiadczeniem
uczestnika), wiek 30-64 lat, zdiagnozowana choroba uktadu kostno-stawowego,
miesniowego i tkanki tgcznej, stan zdrowia umoZzliwiajgcy podjecie rehabilitacji
w trybie ambulatoryjnym, posiadanie skierowania na rehabilitacje leczniczg
(wystawionego przez lekarza specjalisty lub lekarza POZ w ramach publicznego
systemu), wyrazenie zgody na udziat w programie, ztozenie osSwiadczenia
potwierdzajgce niekorzystanie w ciggu 6 miesiecy przed zgfoszeniem
sie do Programu ze sSwiadczenn rehabilitacyjnych okreslonych w niniejszym
Programie finansowanych ze srodkow Gminy tubniany oraz z innych srodkow
publicznych, w tym: NFZ, ZUS, KRUS Ilub PFRON W projekcie wskazano,
Ze populacje docelowq stanowiq mieszkaricy Gminy tubniany w wieku 30-64 lata
aktywni na rynku pracy, jednak kryteria wiqczenia nie obejmujg kryterium
aktywnosci zawodowej ani sposobu jego weryfikacji. Ponadto nalezy zwrdcic
uwage na niespojnos¢ pomiedzy zakresem problemow zdrowotnych wskazanych
w celu gtdwnym programu a kryteriami kwalifikacji. Cel gtowny odnosi sie m.in.
do urazow oraz chorob obwodowego uktadu nerwowego, natomiast kryteria
wtgczenia obejmujg osoby ze zdiagnozowang chorobq uktadu kostno-
stawowego, miesniowego i tkanki tgcznej.

Kryteria wytgczenia zostaty adekwatnie zdefiniowane.

W ramach realizacji PPZ zaplanowano opracowanie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego, realizacje zabiegow fizjoterapeutycznych w warunkach
ambulatoryjnych oraz dziatania edukacyjne.

Zaplanowane dziatania edukacyjne majg obejmowac jedno 45-minutowe
spotkanie grupowe, prowadzone w grupach liczgcych maksymalnie
10 uczestnikow. ktore moze byc prowadzone przez lekarza, pielegniarke
lub fizjoterapeute. Ponadto, w czesci dotyczqcej organizacji programu wskazano,
ze edukacja zdrowotna obejmowac bedzie takze rodziny i opiekundw 0sob
niepetnosprawnych jednak nie doprecyzowano sposobu ich witqczenia, zasad
udziatu, liczby oséb ani odrebnego zakresu organizacyjnego. Projekt programu
zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Przedstawione w projekcie wskazniki monitorowania i mierniki efektywnosci
zostaty sformutowane prawidtowo.

Uwagi Rady:
e W programie nie okreslono minimalnej wartosci zmiany w skali VAS, ktora
bedzie uznawana za poprawe.

e Kryteria wiqgczenia nie obejmujq kryterium aktywnosci zawodowej
ani sposobu jego weryfikacji.
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e W programie wystepuje niespdjnos¢ miedzy celem gtownym a kryteriami
kwalifikacji.

o W opisie interwencji nie wyodrebniono wizyty fizjoterapeutycznej.

o W opisie edukacji zdrowotnej nie okreslono zasad ani zakresu udziatu rodziny
i opiekundow osob niepetnosprawnych.

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.451.36.2026 ,Program zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw Gminy tubniany na lata 2026-2029”, realizowany przez Gmine tubniany,
data ukonczenia: lipiec 2026 r. oraz Aneksu do raportéow szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji

niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
toksyna botulinowa typu A w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng toksyna botulinowa typu A w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e zatqcznik B.30.: populacja pediatryczna ze spastycznosciq o etiologii innej niz

w wyniku mozgowego porazenia dzieciecego, tj.:

po przebytym niedokrwiennym lub krwotocznym udarze mozgu,
po przebytym urazie OUN,

o
o
o zrozpoznaniem stwardnienia rozsianego,
O zrozpoznaniem paraplegii spastycznej,

e zatqcznik B.57.: spastycznosc konczyn dolnych.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W 2023 r. Rada Przejrzystosci wydata opinie pozytywngq (nr 147/2023) w sprawie
objecia refundacjg wszystkich dostepnych lekow zawierajgcych substancje
czynnqg toksyna botulinowa typu A w nowym programie lekowym w ramach
wspolnej grupy limitowej. Nowy program lekowy ,Leczenie spastycznosci
koriczyn z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 161, 163, 169, G35, G80,
G82, G83, T90, T91)” :zastgpit dotychczasowe programy: B.30. ,Leczenie
spastycznosci w mdzgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G 80)” oraz B.57.
,Leczenie spastycznosci konczyny gornej i/lub dolnej po udarze mozgu z uzyciem
toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)”. Uzasadnieniem dla podjecia
takiej decyzji byty: 1). niezaspokojona potrzeba zdrowotna u pacjentow
z umiarkowangq lub ciezkg spastycznosciq po przebytym urazie OUN, w przebiegu
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stwardnienia rozsianego, porazenia pofowiczego lub paraplegii spastycznej; 2).
stwierdzenie, Zze leczenie spastycznosci lekami zawierajgcymi toksyne botulinowq
typu A jest bezpieczne i skuteczne; 3). akceptowalne koszty dla ptatnika
publicznego.

Dowody naukowe

W 2023 r. rekomendacje interdyscyplinarnej grupy ekspertow (Stawek, 2023)
wskazywaty na zasadnosc stosowania toksyny botulinowej typu A (bez wskazania
konkretnego leku) w leczeniu spastycznosci umiarkowanej i ciezkiej (MAS > 2)
niezaleznie od jej etiologii. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi American Academy
of Physical Medicine and Rehabilitation iniekcje toksyny botulinowej sq zalecane
w terapii ogniskowej spastycznosci koriczyn gornych i dolnych (praca
przeglgdowa Verduzco-Gutierez et al., 2024). U pacjentow ze spastycznosciq
poudarowq stosowanie wymienionej toksyny jest istotnym elementem terapii
multimodalnej (system GRADE A — silne zalecenie oparte na dowodach wysokiej
jakosci) (praca przeglgdowa Suputtituda A. et al., 2024). Cytowane wytyczne
nie wskazujq na potrzebe zmiany wnioskowania.

Aktualny przeglgd baz danych: Medline (Pubmed), Embase (via Ovid), Cochrane
Library (materiaty opublikowane od stycznia 2023 r.) potwierdza zasadnosc¢
refundacji lekow zawierajgcych toksyne botulinowqg typu A w terapii
spastycznosci w wymienionych we wniosku wskazaniach. Na podstawie
przeglgdu pismiennictwa z lat 1999 — 2023 wykazano dziatanie przeciwbolowe
toksyny botulinowej typu A u dorostych pacjentow ze spastycznosciq o roznej
etiologii (Bianchi et al., 2025). Dane uzyskane w wieloosrodkowym
retrospektywnym badaniu potwierdzity jej dobrg skutecznosc¢ terapeutyczng
w ogniskowej spastycznosci bez wzgledu na etiologie schorzenia (u dorostych
pacjentow ze stwardnieniem rozsianym i w spastycznosci poudarowej) (Butera et
al., 2025). Meta-analiza wynikéw 11 randomizowanych badan klinicznych (1740
dorostych pacjentdow) ze spastycznosciq poudarowq potwierdzita zmniejszenie
spastycznosci w wyniku podawania toksyny botulinowej typu A, aczkolwiek
korzystny wptyw na chod i rownowage nie zostat odnotowany u wszystkich
chorych (Fernandes et al., 2026). Podobne wyniki zostaty opublikowane w pracy
De Santis et al., (2025), w ktdrej na podstawie meta-analizy wynikow 8
randomizowanych badan potwierdzono zmniejszenie spastycznosci koriczyn
dolnych u dorostych pacjentow po udarze, ale bez zmian parametrow chodu.
Wykazano, Zze u osob dorostych po udarze skutecznos¢ omawianej toksyny jest
wieksza, jesli lek jest podawany w okresie do 90 dni po udarze (van Tilborg et al.,
2025). Toksyna botulinowa typu A podawana do 5 injekcji domiesniowych
okazata sie rowniez skuteczna w terapii spastycznosci gornych i dolnych koriczyn
u dzieci i mtodziezy (do 18 r.z.) po udarze lub z porazeniem mdzgowym.
Lek byt dobrze tolerowany przez pacjentow (Gormley etal., 2025).
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W pracach opublikowanych w ostatnich latach (2025 -2026) potwierdzono
zmniejszenie spastycznosci po stosowaniu injekcji toksyny botulinowej typu A
u dorostych pacjentow i w populacji pediatrycznej oraz bezpieczeristwo
jej stosowania. Przeglgd danych naukowych nie wskazuje wiec, na koniecznos¢
zmiany poprzedniej decyzji Rady o objeciu refundacjq lekow zawierajgcych
toksyne botulinowq.

Gtodwne argumenty decyzji

e Aktualne dowody naukowe i wytyczne kliniczne potwierdzajq zasadnosc
refundacji lekow zawierajgcych toksyne botulinowq typu A w podanych
wskazaniach.

o Wyniki badan wskazujq, ze toksyna botulinowa typu A jest skuteczna w terapii
spastycznosci o roznej etiologii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461).
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
trastuzumab i.v. w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng trastuzumab iv. w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e potwierdzenie histologiczne surowiczego raka endometrium,

e nadekspresja biatka HER2 3+ w badaniu IHC lub amplifikacja genu HER2
w badaniu FISH,

e stopiern zaawansowania klinicznego Il lub IV wg klasyfikacji FIGO
lub nawrotowego raka bez wzgledu na pierwotny stopien zaawansowania,

e stopien sprawnosci 0-2 wedtug ECOG,
e (54.0 ciesn macicy, odcinek dolny,

e (54.1 bfona sluzowa macicy,

e (54.2 miesien macicy,

e (54.3 dno macicy,

e (54.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
trzonu macicy,

e (54.9 trzon macicy, umiejscowienie nieokreslone.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Poprzednia opinia RP nr 146/2023 z dnia 28 sierpnia 2023 roku byta negatywna,
co motywowano faktem, Ze stosowanie trastuzumabu w skojarzeniu
z karboplatynq i paklitakselem w leczeniu chorych na zaawansowanego lub
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nawrotowego surowiczego raka endometrium z nadekspresjq biatka HER2 (off-
label) nie jest dostatecznie uzasadnione naukowo i decyzja w tej sprawie
powinna byc¢ podjeta po uzyskaniu bardziej wiarygodnych wynikow.

Dowody naukowe

Lu w roku 2024 przedstawit streszczenie zjazdowe, a nastepnie w 2025 r. prace
na 280 pacjentkach, w ktorej trastuzumab w skojarzeniu z paklitakselem
i karboplatyng wydtuzat OS —41 mo vs 25,2 mo, HR 0,51, p=0,002.

Urban 2026 przedstawita prace bedqcq rekomendacjami SGO na podstawie
pracy Fader 2018.

W badaniu Meric-Bernstam 2024 wtgczono chorych z zaawansowanym,
nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem endometrium, drog Zofciowych,
pecherza, szyjki, jajnikow, trzustki i innych guzdw litych (bez piersi, Zotqdka, ptuc).
Dla chorych z rakiem endometrium OS wynidst 26,0 miesiecy. U chorych z HER2
najdtuzszy OS byt u osob z IHC 3+. Najczesciej wystepujgce objawy uboczne
to nudnosci 55,1%, anemia 27,7%, biegunka 25,8%. Powazne zdarzenia
niepozgdane wystqpity u 13,5% chorych, neutropenia i anemia po 10,9%.
Aktualizacja wytycznych klinicznych

Inhibitory punktow kontrolnych uktadu odpornosciowego jak m.in. trastuzumab
w surowiczym raku endometrium HER2+ wykazujg obiecujgce dziatanie.
Dodanie trastuzumabu do standardowej chemioterapii w tej chorobie,
szczegdlnie w przypadkach z nadekspresjq HER2 wydtuza OS i PFS i powinno byc¢
rozwazone w tej grupie pacjentek (Thai Gynecologic Cancer Society 2025,
European Society of Gynaecological Oncology-ESTRO-ESP 2025, Korean Society
of Gynecologic Oncology 2024, NCCN 2026, National Cancer Institute 2026, PSGO
— Polska, SEOM-GEICO - Hiszpania. Rekomendacje te sq bardzo zgodne,
gdyz prawie wszystkie sq oparte na publikacjach Fader 2018 i Fader 2020.
W zwiqzku z tym nie ma zmian w stosunku do poprzednich wytycznych,
ktore wymagatyby zmiany wnioskowania. Dotyczy to zarowno skutecznosci
klinicznej jak i bezpieczenstwa.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych o wysokiej wiarygodnosci.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461).



