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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 33/2026
w dniu 10 sierpnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Andrzej Dgbrowski
Pawet Grzesiewski
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Matgorzata Sznitowska
Aleksandra Zasada
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Cztonkowie Rady nhieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Zbigniew Siudak

Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lunsumio (mosunetuzumabum)
wramach programu lekowego B.12.FM. ,lLeczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe”.

3. Przygotowanie opinii w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjqg leku
Tavneos (avacopanum) we wskazaniu B.75 ,Leczenie pacjentéw z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
ran przewlektych metodq laserobarii dla mieszkancdw Powiatu Wggrowieckiego
na lata 2027 — 2028".

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancow Gminy Winsko na lata 2027-2031".
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu ferytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
zakazen RSV wsrdéd dzieci do lat 2 w wojewddziwie matopolskim”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie substanciji czynnej cenobamat we wskazaniu
pozarejestracyjnym: terapia dodana po co najmniej frzech nieudanych probach
leczenia u pacjentéw pediatrycznych z  encefalopatiomi  padaczkowymi
pod postaciq zespotu Lennoxa-Gastauta, Zespotu Dravet, zespotu Westa i innych
rzadkich genetycznie uwarunkowanych encefalopatii padaczkowych.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zadeklarowat konflikt intereséw odnoszgcy sie do leku Lunsumio,
w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje o wytgczeniu go z gtosowania w ramach
pkt. 2 porzgdku obrad.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada ? gtosami ,,za” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

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

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Andrzej Dgbrowski i Matgorzata Sznitowska.
Projekt stanowiska Rady przygotowali Andrzej Dgbrowski i Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wrzielii Tomasz Pasierski,
Maciej Karaszewski i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, 1 gtosem
»Wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit raport dotyczgcy leku Tavneos.
Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawili Roman Junik.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli; Tomasz Pasierski,
Maciej Karaszewski, Matgorzata Sznitowska, Marcin Lipowski i Andrzej Dgbrowski.

Do posiedzenia dotgczyt Zbigniew Siudak,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesdw.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. leczenia
ran przewlektych (pow. Wagrowiecki).

We wstepnej dyskusji udziat wzieli Zbigniew Siudak i Tomasz Pasierski.
Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Marcin Lipowski.
Tre$¢ uchwaty doprecyzowali Tomasz Pasierski i Marcin Lipowski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. rehabilitaciji
leczniczej (gm. Winsko).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Elzbieta Lanc.
Tre$¢ uchwaty doprecyzowali: Elzbieta Lanc, Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za™ uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. profilaktyki RSV
w wojewodztwie matopolskim.

W dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski, Pawet Grzesiewski
i Andrzej Dgbrowski.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Pawet Grzesiewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za™ uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. substancji czynnej cenobamat
we wskazaniu pozarejestracyjnym.

Projekt opinii Rady przedstawit Zbigniew Siudak.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty udziat wazieli
Lbigniew Siudak, Tomasz Pasierski, Aleksandra Zasada, Maciej Karaszewski
i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za™ uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:07.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Lunsumio (mosunetuzumabum) w ramach
programu lekowego B.12.FM. , Leczenie chorych na chtoniaki
B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Lunsumio (mosunetuzumabum), roztwor do wstrzykiwan, 45 mg, 1 fiol. 1 ml,
GTIN: 07613326108133;

e Lunsumio (mosunetuzumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol. 0,5 ml,
GTIN: 07613326108119;

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chfoniaki

B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” —w ramach | czesci programu lekowego

,Leczenie chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)”, w ramach istniejgcej

grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia RSS,

tak aby koszt leku w postaci podskdrnej nie byt wyzszy niz leku w postaci dozylne;.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie, w omawianym wskazaniu obowiqzuje refundacja dozylnej postaci
Lunsumio. Rozpatrywany wniosek obejmuje rozszerzenie refundacji o postac
podskornq, przy zachowaniu tych samych kryteriow kwalifikacji, jakie
obowiqzujq dla postaci dozylnej.

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg
dopuszczenia warunkowego. Oczekiwane sq dalsze dowody swiadczgce
o korzysci ze stosowania tego leku. Europejska Agencja Lekdw dokona,
co najmniej raz do roku, przeglgdu nowych informacji o tym produkcie leczniczym
i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.
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Problem zdrowotny

Chtoniak grudkowy (ang. follicular lymphoma) jest nowotworem z komdrek B,
wywodzqcym sie z osrodkdw rozmnazania grudek chfonnych. Jest najczestszym
w USA i Europie Zachodniej chtoniakiem powolnym (~20%). Zapadalnos¢ w tych
obszarach wynosi 2,2-3,2/100000 i jest znacznie mniejsza w Europie Wschodniej.
Mediana wieku zachorowania wynosi 59-65 lat. Kobiety chorujq 1,7 razy czesciej
od mezczyzn. Zgodnie z danymi z bazy NFZ, w ramach programu lekowego
B.12.FM, w 2025 roku Lunsumio podawanym dozylnie leczonych byto
56 pacjentow.

Dowody naukowe

Rownowaznos¢  farmakokinetycznqg  dozylnej i  podskornej  postaci
mosunetuzumabu wykazano tylko w jednym badaniu — badanie G0O29781
(N. L. Bartlett i wsp. Fixed-Duration Subcutaneous Mosunetuzumab
in Relapsed/Refractory Follicular Lymphoma: Pivotal Phase 2 Primary Analysis
American Journal of Hematology 2026; 101: 986—-997).
Porownywalnosc z postaciq dozylng opiera sie na podobnych wynikach
nierandomizowanych kohort oraz na wykazaniu odpowiedniej ekspozycji
farmakokinetycznej. Pozostaje zastrzezenie metodologiczne: rownowaznosc
skutecznosci jest bardzo prawdopodobna, lecz nie zostata dowiedziona
w randomizowanym badaniu porownujgcym SC bezposrednio z IV.

Postac podskorna moze miec korzystniejszy profil bezpieczenstwa, szczegdlnie
w aspekcie znacznie rzadziej wystepujgcego zespotu uwalniania cytokin.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 4 zagraniczne dokumenty tj. amerykariskie (NCCN 2026),
hiszpariskie (GELTAMO 2026), europejskie (ESMO 2025 i 2026) oraz niemieckie
(DGHO 2025), w ktorych opisano wytyczne kliniczne dotyczqgce leczenia dorostych
pacjentow z nawrotowym lub opornym chfoniakiem grudkowym.

Amerykarnskie wytyczne NCCN 2026 wskazujq, ze w 3. linii leczenia i kolejnych
mozna rozwazyc¢ schematy zalecane w 2. linii, jesli nie byty wczesniej stosowane.
Preferowane opcje leczenia w 3. linii obejmujq terapie angazujgce limfocyty T:
przeciwciata bispecyficzne, tj. epkorytamab i mosunetuzumab, oraz terapie CAR-
T  anty-CD19:  aksykabtagen  cyloleucel,  lizokabtagen = maraleucel
lub tisagenlecleucel. Wytyczne europejskie ESMO 2025/2026 wskazujg,
iz do istotnych opcji w podzniejszych liniach zaliczane sq zanubrutinib
z obinutuzumabem, przeciwciata bispecyficzne w monoterapii tj. epkorytamab,
mosunetuzumab lub odronextamab oraz terapia CAR-T, obejmujqca
aksykabtagen cyloleucel, tisagenlecleucel i lizokabtagen maraleucel, z réznicami
w zakresie wskazan rejestracyjnych FDA i EMA dotyczqgcych liczby wczesniejszych
linii leczenia.
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W Zadnych z odnalezionych wytycznych nie odnaleziono informacji dotyczgcych
preferencji dla drogi podania mosunetuzumabu w formie dozylnej
czy podskornej.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z obliczeniami wtasnymi Agencji, w wariancie z RSS refundacja Lunsumio

SC zamiast Lunsumio IV spowoduje wzrost wydatkow pfatnika publicznego
rocznie w przeliczeniu na jednego pacjenta. Zgodnie z analizqg progowq

wynikajgcq z zapisow art. 13 ustawy o refundacji, wartosci cen zbytu netto

produktow leczniczych Lunsumio SC 5 mg oraz Lunsumio SC 45 mg, przy ktorych

koszty ich stosowania nie sq wyisze od kosztu stosowania refundowanej

technologii opcjonalnej wynoszq w wariancie z RSS odpowiednio oraz

, hatomiast w wariancie bez RSS oraz
Wedfug oszacowan wnioskodawcy w wariancie z RSS, w przypadku
wprowadzenia finansowania leku Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu,
ptatnika publicznego wyniosg w | roku oraz

w Il roku.

Oszacowania wifasne Agencji w wariancie z RSS wskazujq, iz

wynikajgce z wprowadzenia finansowania leku Lunsumio SC

niz wedtug oszacowan przedstawionych w analizie podstawowej wnioskodawcy

odpowiednio w pierwszym roku oraz w drugim roku. W przypadku

wprowadzenia finansowania leku Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu,
ptatnika publicznego wyniosq w | roku oraz i

w Il roku.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono warunkowo pozytywnq rekomendacje kanadyjskiej agencji z 2026
roku (CDA-AMC 2026) oraz informacje na temat trwajgcego procesu oceny
brytyjskiej agencji NICE. Agencja kanadyjska rekomenduje objecie refundacjq
leku Lunsumio SC, jesli spetnione sq szczegdlne warunki, m.in. catkowity koszt
terapii Lunsumio SC nie powinien przekraczac¢ catkowitego kosztu leczenia
najtanszym odpowiednim komparatorem stosowanym w tym samym wskazaniu.

W argumentacji wskazano, ze chociaz dostepne dowody wskazujq na niepewnq
wartosc¢ kliniczng ocenianej interwencji, to ze wzgledu na rzadkos¢ i ciezki
przebieg choroby, Lunsumio SC moze zaspokajac istotnq niezaspokojongq
potrzebe medycznqg w stopniu uzasadniajgcym wydanie pozytywnej
rekomendacji, pomimo niepewnosci dotyczqcej jego wartosci klinicznej.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Lunsumio
(mosunetuzumab) w postaci podskdrnej jest finansowany w 1 kraju UE i EFTA
(na 30 wskazanych) we wskazaniu nawrotowy lub oporny chtoniak grudkowy —
stan na dzien 04.05.2026 r.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Podskdrna postac leku zapewnia dodatkowe korzysci dla pacjenta: znacznie
krotsze i wygodniejsze podanie leku — bez dostepu dozylnego, krdtszy pobyt
w placéwce medycznej oraz prawdopodobnie mniejsze ryzyko wystgpienia
zespotu uwalniania cytokin.

e Efekty kliniczne terapii postaciq podskdrng prawdopodobnie nie rdznig
sie od efektow terapii postaciq dozylng.

e Mozliwe zmniejszenie wydatkow z budzetu ptatnika, w sytuacji zastosowania
bardziej korzystnego dla ptatnika RSS.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.4131.12.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach programu
lekowego B.12.FM. »Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)« — w ramach | czesci:
»Leczenie chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)«”, data ukoriczenia: 30 lipca 2026 roku.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 111/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacja leku
Tavneos (avacopanum) we wskazaniu B.75 ,Leczenie pacjentéw
z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3,
M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne uchylenie decyzji o objeciu refundacjq leku
Tavneos (avacopanum) we wskazaniu B.75 , Leczenie pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”.

Uzasadnienie
Problem decyzyjny

Pismem PLR2.4504.258.2026.DG z dnia 10 lipca 2026 r. Minister Zdrowia,
na podstawie art. 33, ust. 2 URL, zlecit przygotowanie przez Rade Przejrzystosci
opinii dotyczqcej uchylenia decyzji administracyjnych o objeciu refundacjq lekow:
e Tavneos (awakopan), kaps. twarde, 10 mg, 30 szt., GTIN: 04150174419323;

e Tavneos (awakopan), kaps. twarde, 10 mg, 180 szt., GTIN: 04150174419491;

stosowanych wytgcznie we wskazaniu zdefiniowanym tresciq programu
lekowego B.75 , Leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10:
M30.1, M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”, majgc na wzgledzie opinie
Komitetu ds. Produktdow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow w sprawie leku Tavneos.

Lek Tavneos zawiera substancje czynnqg awakopan, ktora wigze sie w organizmie
z biatkiem bedgcym receptorem dopetniacza 5a. Stosowany w leczeniu 0sob
dorostych ze stopniowo pogarszajgcymi sie chorobami wywotanymi zapaleniem
matych naczyn krwionosnych, zwanymi ziarniniakowatosciq z zapaleniem naczyn
(GPA) oraz mikroskopowym zapaleniem naczyri (MPA). Czesto atakuje nerki, ale
moze rowniez wptywac na inne narzqdy. Receptor dopetniacza 5a petni kluczowg
role w rozwoju procesu zapalnego. Dotqd uwazano, ze lek wiqgze sie ztym
biatkiem, blokujgc jego dziatanie, a tym samym ograniczajgc stan zapalny naczyn
krwionosnych we wspomnianych chorobach.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2026 z dnia 10.08.2026 r.

W dniu 16 lipca 2026 r. URPL wydat komunikat bezpieczeristwa opublikowany
na stronie internetowej ,,Tavneos (awakopan): zalecenie cofniecia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE ze wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci
do ryzyka tozsamy, z komunikatem DHPC EMA z dnia 17 lipca 2026 r., a takze
z komunikatem amerykariskiej Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
z 27 kwietnia 2026 r

W dniu 4 sierpnia 2026 r. Komisja Europejska wydata decyzje cofajgcq
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. W najblizszym
czasie przedmiotowa decyzja zostanie opublikowana w  oficjalnym
Wspdlnotowym Rejestrze Produktdw Leczniczych.

Dowody naukowe

Produkt Tavneos (awakopan) otrzymat pierwotnie dopuszczenie do obrotu
11 stycznia 2022 roku w ramach procedury scentralizowanej prowadzonej przez
EMA, do stosowania, w pofqgczeniu ze schematem leczenia rytuksymabem
lub cyklofosfamidem, w leczeniu dorostych pacjentow z ciezkq, aktywnq
ziarniniakowatosciq z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowym zapaleniem
naczyn (MPA). Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Tavneos ztozony przez wnioskodawce, Vifor Fresenius Medical Care Renal
Pharma France, wymieniat jedno badanie kliniczne fazy Ill (ADVOCATE, znane
rowniez jako badanie CLO10 _168) i dwa uzupetniajgce badania kliniczne fazy I
(CLOO2 168 i CLO0O3_168). Badanie ADVOCATE (sponsor: ChemoCentryx) uznano
za badanie kluczowe dla oceny efektywnosci klinicznej produktu Tavneos w jego
wskazaniu terapeutycznym.

W styczniu 2026 r. EMA dowiedziata sie o nowych informacjach, ktére wywotaty
wqtpliwosci co do integralnosci danych z badania ADVOCATE. Nowe informacje
dotyczyty w szczegdlnosci postepowania sponsora z bazg danych z badania
ADVOCATE. Wzbudzito to powazine waqtpliwosci co do tego, czy do danych
z badania wprowadzano poprawki, czy takie dziatania (jesli miaty miejsce) byty
spdjne z wczesniej zatwierdzonym protokotem i planem analizy statystycznej dla
badania, a takze czy te nowe informacje mogq wpfyng¢ na wiarygodnosc
badania ADVOCATE i ocene wynikow przeprowadzong uprzednio na podstawie
informacji udostepnionych EMA w momencie przyznania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu Tavneos przez KE.

Dnia 29 stycznia 2026 r. KE wszczeta zatem procedure na podstawie art. 20
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 izwrdcita sie do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) z wnioskiem o ocene wptywu
powyzszych kwestii na stosunek korzysci do ryzyka dla produktu Tavneos
oraz o sporzqdzenie opinii w zakresie tego, czy odpowiednie pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu tego produktu powinno zostac utrzymane, zmienione,
zawieszone bqdZ wycofane.
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Przeglgd danych dostarczonych w kontekscie procedury wyjasniajgcej ujawnit
powazne naruszenia zasad GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej) w postepowaniu
zdanymi dotyczqcymi pierwszorzedowego punktu korncowego kluczowego
badania klinicznego ADVOCATE.

Personel sponsora dokonat przeglgdu odslepionych danych dotyczqcych
skutecznosci po poczgtkowym zamknieciu bazy danych (5 listopada 2019 r.)
i wykryt, Ze przewaga (ang. superiority) w 52. tygodniu nie zostata wykazana.
Nastepnie na podstawie wiedzy o wynikach leczenia u dziewieciu 0s0b
przeprowadzono ponowng ocene rozstrzygajgcq (ang. adjudication), po czym
powtdrzono analize pierwszorzedowq, co spowodowafo zmiane wyniku dla
przewagi w 52. tygodniu z nieistotnego na istotny statystycznie.
Sponsor w pierwotnym wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i w procedurach prowadzonych po udzieleniu pozwolenia nie ujawnit pierwotnej
analizy ani modyfikacji danych po odslepieniu. Wrecz przeciwnie, raport
z badania klinicznego wyraznie stwierdzaft, ze przestrzegano procesu odslepienia
opisanego w protokole. Chociaz podmiot odpowiedzialny (Marketing
Authorisation Holder, MAH) uzasadnit ponownqg ocene rozstrzygajgcq btedami
w ocenie pierwotnej, to weryfikacja danych od poszczegdlnych pacjentdw i zasad
rozstrzygania oraz definicji punktow koncowych nie potwierdzita tego
stwierdzenia. Wptywu tego naruszenia nie mozna ograniczy¢ do okreslonej czesci
danych. Kwestie te, uwzgledniane tgcznie, prowadzq do wniosku, ze catego
badania nie mozna uznac za zgodne z GCP i zapewniajgce wiarygodne wyniki.
Badanie ADVOCATE byto jedynym badaniem stanowigcym podstawe
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie produktu Tavneos do obrotu.
W badaniu tym, zgodnie ze sprawozdaniem z badania klinicznego przedfozonym
w ramach wniosku o udzielenie pozwolenia, wykazano rownowaznosc (ang. non-
inferiority) w odniesieniu do remisji w 26. tygodniu, a w 52. tygodniu
udokumentowano wystqgpienie przewagi nad lekiem porédwnawczym
w odniesieniu do utrzymujqgcej sie remisji. W momencie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu uznano, ze w przypadku remisji w 26. tygodniu
interpretacja rownowaznosci byta skomplikowana, poniewaz w obu grupach
badania podawano dodatkowe immunosupresyjne leczenie indukcyjne.
Dlatego waznym czynnikiem decydujgcym o pozytywnym stosunku korzysci
do ryzyka w momencie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Tavneos byta przewaga w zakresie pierwszorzedowego punktu
koricowego w ocenie skutecznosci w 52. tygodniu. Z powodow wyjasnionych
powyzej widaé, ze przewaga w 52. tygodniu nigdy nie zostata wykazana.
Dane przedstawione w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
tego produktu leczniczego, ktdre stanowity wowczas podstawe pierwotnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka, byty zatem nieprawidfowe i wprowadzajgce w tym
zakresie w btgd.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2026 z dnia 10.08.2026 r.

Co wiecej, drugorzedowe punkty koricowe badania ADVOCATE, takie
jak wskaznik toksycznosci glikokortykosteroidow (GC), nie byty kontrolowane
pod wzgledem wielokrotnosci porownan | sq dotkniete tymi samymi
ograniczeniami projektu badania i wiarygodnosci co pierwszorzedowe punkty
koricowe. (w ramach dokumentacji i w analizach wnioskodawcy wskazywano
na istotne statystycznie roznice na korzys¢ wnioskowanej technologii w zakresie
toksycznosci). Dodatkowe dowody dotyczqce skutecznosci awakopanu z okresu
po wprowadzeniu do obrotu, w tym z obserwacyjnego badania bezpieczeristwa
(AVACOSTAR), sq nieprzekonujgce, wykazujq ograniczone Ilub nieistotne
klinicznie korzysci i sq dodatkowo obarczone ograniczeniami metodologicznymi
zwiqzanymi z badaniami obserwacyjnymi.

Jesli chodzi o profil bezpieczeristwa stosowania awakopanu, po udzieleniu
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgtoszono szereg
zakoriczonych zgonem  przypadkdw polekowego uszkodzenia wgqtroby
lub zespotu zanikania przewodow Zofciowych (informacje te przedstawiono
wAWA O0T.423.1.54.2024), a ostatnie trzy procedury pojedynczej oceny
okresowych raportow o bezpieczernstwie (PSUSA) skutkowaty odpowiednig
aktualizacjq drukow informacyjnych w celu zminimalizowania powaznego ryzyka
uszkodzenia wgtroby.

Kluczowe badanie na poparcie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zostato uznane za niewiarygodne z powodu powaznego naruszenia zasad GCP,
stwierdza sie, Ze nie istniejq juz dowody na to, by korzysci ze stosowania produktu
Tavneos przewyzszaty ryzyko — w szczegolnosci w kontekscie powaznego ryzyka
dotyczgcego wqtroby. CHMP uznaje, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
produktu Tavneos jest ujemny, a dane na poparcie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu sq nieprawidtowe. W zwiqzku z tym zaleca
sie wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Produkt Tavneos w analizowanym wskazaniu byt dotychczas oceniony w AOTMIT
dwukrotnie:

- wroku 2023 w ramach oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci (produkt
nie zostat umieszczony na Wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci z dnia 15 marca 2023 r.);

- wroku 2024 w ramach standardowej oceny wniosku refundacyjnego.

Obie analizy w gtdwnej mierze bazowaty na wynikach badania klinicznego

ADVOCATE, ktore w opinii CHMP nie moze aktualnie stanowic Zzrédta danych o

skutecznosci i bezpieczenstwie leku.

Produkt Tavneos (awakopan) zostat objety refundacjq od 1 lipca 2025 r.

w ramach programu lekowego B.75 ,Leczenie pacjentow z uktadowymi

zapaleniami naczyn” w czesci | ww. programu, tj. ,Leczenie pacjentow

z ziarniniakowatosciq z zapaleniem naczyn (GPA) Ilub mikroskopowym
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zapaleniem naczyn (MPA)” na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
17 czerwca 2025 r.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa decyzja o objeciu refundacjq zostata
wydana na okres 2 lat. Wedfug danych Centrum eZdrowia w okresie od 1 lipca
2025 r. do 30 kwietnia 2026 r. leczenie awakopanem rozpoczeto 48 pacjentow
(20 w 2025 roku, 28 w 2026 roku). tqczne sprawozdane wydatki zwigzane
z refundacjg w analizowanym okresie wyniosty

Gtowne argumenty decyzji

e Usuniecie ze Wspodlnotowego Rejestru Produktow Leczniczych.
e Brak deklarowanej skutecznosci terapeutycznej.

e (iezkie niepozgdane dziatania produktu leczniczego zagrazajgce Zzyciu
lub zdrowiu ludzkiemu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253) ,w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem raportu nr: DOR.416.1.2026 , Tavneos (awakopan) w ramach programu
lekowego: B.75 »Leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M30.1, M31.3, M31.5, M31.6,
M31.7, M31.8)«”; data ukonczenia: 6 sierpnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma
France).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 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 wylqczenia jawnosci: Vifor Fresenius Medical
Care Renal Pharma France.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 112/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia ran przewlektych metodg laserobarii dla mieszkaricow
Powiatu Wagrowieckiego na lata 2027-2028"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia ran przewlektych metodq
laserobarii dla mieszkancow Powiatu Wggrowieckiego na lata 2027-2028".

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
wystepowanie i leczenie ran przewlektych. Na podstawie danych NFZ wskazano,
ze ,najczestszq przyczynq hospitalizacji z powodu zmian troficznych w obrebie
konczyny dolnej, jest cukrzyca”. Wnioskodawca wskazat, ze problem zdrowotny
ran przewlektych dotyczy ok. 1,5% populacji. W projekcie oszacowano, ze wsrod
mieszkancow powiatu wqgrowieckiego z tym problemem zmaga sie ok. 1 000
0s0b; zatozono zgtaszalnosc¢ do programu na poziomie 20% na rok.

Gtownym celem projektu jest ,poprawa stanu zdrowia mieszkancow powiatu
wgqgrowieckiego, cierpigcych na rany przewlekte koriczyn dolnych (w tym m.in.
stope cukrzycowqg i owrzodzenia), poprzez uzyskanie peftnego wygojenia
lub istotnego zmniejszenia powierzchni rany u minimum 60% pacjentow
poddanych terapii skojarzonej metodq laserobarii w okresie od 2027 do 2028
roku”.

Populacje docelowqg bedg stanowic osoby petnoletnie zamieszkate na terenie
powiatu wggrowieckiego z trudno gojgcymi sie ranami w obrebie koriczyn
dolnych i gornych (do wysokosci kolana lub tokcia), u ktdrych dotychczasowy
schemat leczenia rany przewlektej nie dawat oczekiwanych rezultatow (np. stopa
cukrzycowa, owrzodzenia podudzi); tgcznie ok. 210 0sdb.

Planowanymi interwencjami bedq: akcja informacyjna, dziatania edukacyjne
oraz dziatania z zakresu rehabilitacji leczniczej ukierunkowane na poprawe stanu
miejscowego ran przewlektych. Wnioskodawca zaznaczyt, ze interwencja polega

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
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na zastosowaniu skojarzonej terapii fizykalnej (Swiatto czerwone, swiatto UV,
tlenoterapia, ozonoterapia, pole magnetyczne), realizowanej z uZyciem
technologii Laserobaria.

W projekcie odniesiono sie do wymagan dotyczgcych personelu, wyposazenia
oraz warunkow lokalowych, ktére muszq zostac spetnione w celu realizacji PPZ.
Wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.
Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W zaleznosci od scenariusza, przedstawiono nastepujgce koszty catkowite:
minimalny — 434 000 zt (217 000 zt/rok), bazowy — 854 000 zt (427 000 zt/rok).
Program ma zostac¢ sfinansowany z budzetu Powiatu Wggrowieckiego (50%)
oraz budzetéw Gmin Powiatu Wggrowieckiego (50%).

Projekty programow polityki zdrowotnej z zakresu leczenia ran przewlektych
z wykorzystaniem innowacyjnego urzqdzenia Laserobaria 2.0_S, przestane przez
Powiat Wqgrowiecki, byty juz dwukrotnie prezentowane na posiedzeniach Rady
Przejrzystosci. Oba projekty uzyskaty opinie negatywne, zarowno Rady
Przejrzystosci, jak i Prezesa Agencji (nr 67/2025 z dnia 24 lipca 2025 r.
oraz nr 116/2025 z dnia 19 grudnia 2025 r.). Gtownq przestanke dla negatywnych
opinii stanowit fakt, Zze leczenie ran przewlektych metodq laserobarii nie znajduje
potwierdzenia w  rekomendacjach  klinicznych.  Ponadto, z uwagi
na innowacyjnos¢ ocenianej interwencji, a takze krotki czas stosowania
w warunkach polskich istnieje ograniczona liczba dowodow naukowych niskiej
jakosci wskazujgcych na skutecznosc terapii addytywnych (wspomagajqcych
w leczeniu niegojqcych sie ran).

Duza czes¢ towarzystw naukowych podkresla, ze brakuje silnych dowodow
potwierdzajgcych  skutecznos¢ terapii addytywnych (wspomagajqcych)
w leczeniu niegojgcych sie ran (WC 2025a, WC2025b, WC 2025c, WC 2025e, ESVS
2022, ACP 2015). Sposrod wszystkich zabiegow fizykoterapeutycznych, ktdre
obejmuje Laserobaria 2.0 S, zalecang terapiq wspomagajgcq leczenie
niegojqgcych sie ran stanowi tlenoterapia hiperbaryczna— HBOT (SNLR 2024, PTLR
2022, WHS 2024a, WHS 2024c, ADS/DFA 2023, IWGDF 2023).
Ozonoterapia (PTLR 2022, ADS/DFA 2023, IDF 2023) oraz elektromagnetoterapia
(PTLR 2022, ADS/DFA 2023) nie sq zalecanymi terapiami wspomagajgcymi
leczenie owrzodzern w przebiequ zespotu stopy cukrzycowej. PTLO (2025)
podkresla, ze laserobaria powinna by¢ stosowana jako element terapii
zintegrowanej, zgodnej z modelem TIME, a nie jako monoterapia.

Ponadto, w odniesieniu do ostatniej wersji przedmiotowego programu, w opinii
Prezesa Agencji nr 116/2025 z dnia 19 grudnia 2025 r. znalazto sie szereg uwag,
ktore w obecnie ocenianym projekcie zostaty uwzglednione tylko czesciowo bqgdz
nie zostaty uwzglednione. Wsrdd najwazniejszych aktualnych uwag nalezy
wymienic¢ m.in.: w celu gtdwnym i szczegotowych nie wskazano uzasadnienia dla
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przyjetych wartosci docelowych, mierniki efektywnosci zostaty zaprojektowane
w wiekszosci nieprawidfowo, nie przedstawiono miernika efektywnosci dla celu
gtdwnego, odniesiono sie do koniecznosci przeprowadzenia szkolenia w zakresie
uzycia urzgdzenia Laserobaria, jednak nie uwzgledniono takiej interwencji
w programie. Ponadto, nie okreslono jednoznacznie sposobu przekazania
uczestnikow wymagajgcych dalszej diagnostyki lub leczenia do Swiadczen
finansowanych przez NFZ oraz zakresu odpowiedzialnosci realizatora w tym
procesie, nie wyodrebniono kosztow monitorowania.

NFZ aktualnie nie finansuje leczenia ran przewlektych z wykorzystaniem metody
laserobarii. Procedura taka (jako produkt wyodrebniony) nie znajduje
sie w obowiqzujgcym  katalogu swiadczeri gwarantowanych dla 0s6b
ubezpieczonych w NFZ. Dotychczas tylko kilka osrodkéw w Polsce zostato
wyposazonych w prdobnq wersje produktu laserobarii i obecnie prowadzone
sq dalsze badania nad skutecznosciq tego urzgdzenia w zakresie wspomagania
procesu leczenia ran przewlektych.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych na skutecznos¢ metody.

e Brak wytycznych klinicznych wskazujqcych zasadnosc stosowania tej metody
lub tej kombinacji metod.

e Nieuwzglednienie lub tylko czesciowe uwzglednienie uwag sporzqdzonych
podczas poprzedniej oceny przedmiotowego projektu.

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.451.42.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia ran
przewlektych metodg laserobarii dla mieszkarncow Powiatu Wagrowieckiego na lata 2027-2028", realizowany
przez Powiat Wagrowiecki, data ukonczenia: sierpien 2026 r. oraz raportu nr OT.431.56.2025 , Program polityki
zdrowotnej w zakresie leczenia ran przewlektych metoda laserobarii dla mieszkaricéw Powiatu Wagrowieckiego
na lata 2025-2026" z lipca 2025 r. oraz raportu nr DPPZ.431.28.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia ran przewlektych metoda laserobarii dla mieszkarncéw Powiatu Wagrowieckiego na lata 2026-2027"
z grudnia 2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Winsko
na lata 2027-2031”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Winsko na lata 2027-2031”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtownym PPZ jest zmniejszenie dolegliwosci bolowych o co najmniej

minimalng istotnqg klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS u co najmniej 30%

uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow, chorob uktadu

nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania

rehabilitacyjne prowadzone na terenie Gminy Wirisko w latach 2027-2031.

Wskazano 1 cel szczegétowy tj. utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80%

poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu wiedzy

w zakresie profilaktyki wtornej urazow, chorob uktadu nerwowego oraz chorob

uktadu ruchu u co najmniej 70% o0sob z populacji docelowej w latach 2027-2031.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post- testu oraz zatgczono

przyktadowy test.

W projekcie zaplanowano 2 mierniki efektywnosci, tj.:

1. Odsetek o0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci
zmniejszenia dolegliwosci bolowych o co najmniej minimalng istotng
klinicznie rdznice (14 mm) w zwiqgzku z otrzymanymi w programie
Swiadczeniami.

2. Odsetek osob, u ktorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki poziom
wiedzy wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost

poziomu wiedzy o co najmniej 20% wzgledem pre-testu.
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Miernik 1 odnosi sie do celu gtownego, miernik 2 do celu szczegdfowego.
Cel gtowny, cel szczegotowy oraz mierniki efektywnosci zostaty zaplanowane
W sposob prawidfowy.

Populacje stanowiq: mieszkaricy Gminy Winsko, ktdrzy ukoriczyli 18 rok Zycia,
zrozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby uktadu nerwowego (ok. 975, tj. 195 rocznie populacji docelowej).

Interwencje obejmujq: konsultacje terapeutyczng, indywidualny plan
rehabilitacyjny obejmujqcy cykl zabiegdw fizjoterapeutycznych (10-dniowy cykl,
ok. 4-5 zabiegow dziennie), dziatania edukacyjne (1 spotkanie 45 minutowe).
Budzet programu 1 491 875 zt / 298 375 zt rocznie). Zrédta finansowania: Gmina
Winsko  przy  ewentualnym  dofinansowaniu  ze  srodkéw  Urzedu
Marszatkowskiego Woj. Dolnoslgskiego lub Dolnoslgskiego NFZ.

W projekcie wskazano szczegofowe koszty jednostkowe oraz koszty realizacji
programu w poszczegolnych latach: koszty jednostkowe: 1450 zt/osobe — koszt
uczestnictwa w programie, 15625 zt/rok — koszt realizacji ewaluacji
i monitorowania oraz koszt realizacji akcji informacyjnej wraz z koordynacjq
programu. Podkreslono, ze koszty przewidziane na realizacje programu moggq
podlega¢ modyfikaciom w poszczegdlnych latach realizacji w zaleznosci
od mozliwosci finansowych Gminy Winsko.

W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wsrod rekomendowanych
kierunkow dziatan dla Wojewddztwa Dolnoslgskiego w zakresie rehabilitacji
medycznej w warunkach ambulatoryjnych wskazano na wyrownanie dostepnosci
do swiadczen rehabilitacyjnych jak najblizej miejsca zamieszkania pacjenta.
Podkreslono, ze ta dostepnos¢ w ramach swiadczen kontraktowych w ramach
NFZ jest znikoma. Zgodnie z informacjami zawartymi w Mapie Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2027-2031 dla Woj. Dolnoslgskiego podkreslono,
ze najwazniejszym zadaniem jest wzmocnienie ambulatoryjnej opieki
rehabilitacyjnej, w celu odcigzenia leczenia szpitalnego.

Rekomendacje kliniczne i finansowe:

Eksperci sq zgodni, Ze istnieje zasadnosc¢ finansowania PPZ z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciq dorostych, dzieci
i mtodziezy. PPZ powinny by¢ poprzedzone analizq potrzeb zdrowotnych danej
populacji. Jeden z ekspertow wskazuje, ze w pierwszej kolejnosci powinna byc
oferowana petna diagnostyka funkcjonalna, a nastepnie kinezyterapia
oraz fizykoterapia z masazem.

Eksperci nie sq zgodni co do optymalnego czasu realizacji PPZ. Wskazany okres
waha sie od 6 tygodni przez 2 lata do 5 lat.
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Uwaga Rady

Whnioskodawca nie przedstawit uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej
w celu gtownym i szczegofowym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.44.2026 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw Gminy Winsko na lata 2027-2031", realizowany przez Gmine Winsko, data ukonczenia: czerwiec
2026 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen RSV wsrdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie
matopolskim”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki , Program
polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern RSV wsrod dzieci do lat 2 w
wojewddztwie matopolskim”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Wojewddztwo Matopolskie: ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki zakazen RSV wsrod dzieci do lat 2 w wojewddztwie
matopolskim”.

Planowany okres wdrozenia i realizacji PPZ — lata 2026-2030. Planowane koszty
catkowite zostaty oszacowane na kwote 4 904 080 zt. Koszty programu
w wysokosci 3 072 550 zt majq zostac sfinansowane ze srodkow Wojewddztwa
Matopolskiego, a pozostate Srodki pochodzi¢ majq z budzetu powiatdow
wspotpracujgcych z gminami na terenie wojewddztwa matopolskiego, ktore
majq partycypowac w 50% bezposrednich kosztow realizacji wariantu 1 PPZ.

Celem gftéwnym programu jest: zmniejszenie zapadalnosci na zakazenie RSV
wsrod osob z populacji docelowej w okresie realizacji programu. Projekt PPZ
zawiera takze 2 cele szczegotowe.

Populacje docelowq programu stanowic bedq dzieci w wieku do lat 2 zamieszkate
na terenie wojewodztwa matopolskiego. Wnioskodawca, powotujqgc sie na dane
Gtéwnego Urzedu Statystycznego, wskazat, ze liczba mieszkaricow wojewddztwa
matopolskiego na koniec 2025 r. liczyta ogotem 3 429 342 osoby, z czego liczba
dzieci do 2 r.z. wynosita 51 743.

Gtownq interwencjq zaplanowang w ramach PPZ bedzie jednokrotne
uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym, ktorego celem jest
zapobieganie zakazeniom dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV
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u dzieci do lat 2, w trakcie pierwszego i/lub drugiego dla nich sezonu zakazen
RSV. Przed podaniem przeciwciat monoklonalnych przeprowadzone zostanie
lekarskie badanie kwalifikujgce. W projekcie wyrdzniono cztery warianty
populacji docelowej. Wskazano, Zze podziat populacji na poszczegdlne warianty
wynika ze zréZznicowanych potrzeb zdrowotnych dzieci wymagajgcych wsparcia.

Podczas kwalifikacji do uodpornienia lekarz lub pielegniarka przeprowadzi
edukacje rodzica/opiekuna prawnego pacjenta. Edukacja obejmowac bedzie
przekazanie informacji (ustnych oraz w formie papierowej lub Zrédet
elektronicznych materiatow edukacyjnych) na temat czasu trwania odpornosci,
korzysci z uodpornienia, objawdw i przebiegu choroby.

Zakonczenie udziatu w programie nastqpi dla uczestnika po uodpornieniu jedngq
dawkq produktu oraz po przeprowadzeniu dziatai  edukacyjnych.
Uczestnik ma prawo rezygnacji z udziatu w programie w dowolnym momencie
po ztozeniu pisemnej rezygnacji.

W ramach programu zostanie przeprowadzona akcja informacyjna o programie
i 0 mozliwosci udziatu w nim.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest zgodne
z regulacjami ustawowymi.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktdrego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz dwa cele szczegdfowe.
W ramach projektu jego autor wskazat na kryteria wtgczenia do projektu, a takze
kryteria wytqgczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano trzy
mierniki  efektywnosci.  Projekt programu zaktada przeprowadzenie
jego monitorowania i ewaluacji.

Dokonujqgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze dotyczy on istotnego problemu
zdrowotnego jakim jest syncytialny wirus oddechowy.

Zakazenia RSV majq charakter sezonowy. Do zakazenia dochodzi gtdwnie drogq
kropelkowq (przez kaszel, kichanie). RSV jest jedng z gtownych przyczyn
hospitalizacji u niemowlqgt. Kazde niemowle moze wymagac hospitalizacji
juz podczas pierwszego zakazenia RSV. Zakazenie jest szczegdlnie grozne
w przypadku wczesniakdw, u ktorych uktad oddechowy nie jest jeszcze catkowicie
wyksztatcony. Powoduje u nich zmiany zapalne w ptucach, ktore mogq uszkadzac
rzeski w nabtonku drég oddechowych (odpowiedzialne za usuwanie Sluzu).
Jesli dojdzie do ich uszkodzenia, uposledzona zostaje droznosc oskrzelikow.

U niemowlgqt i dzieci wsrdd czynnikow ryzyka ciezkiego przebieqgu zakazenia RSV
wymienia sie miedzy innymi: wczesniactwo, wiek niemowlecy (<12. m.z.),
szczegolnie dzieci w pierwszych 6 m.z., niedobory odpornosci czy tez przewlekte
choroby ptuc.

Istniejq dwa sposoby profilaktyki zakazen RSV u niemowlgt:
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e szczepienia kobiet w cigzy w celu biernej ochrony niemowlqt przed RSV;
e podawanie przeciwciata monoklonalnego przeciw RSV.

Konsultant Krajowy w dziedzinie epidemiologii zauwazyt, iz dane
epidemiologiczne dotyczgce zachorowan spowodowanych RSV w catej populacji,
a przede wszystkim u dzieci do 2 r.z., wskazujq na istotny i narastajgcy problem
zdrowotny w kolejnych sezonach. Ekspert podkreslit rowniez fakt intensywnego
sezonowego wzrostu hospitalizacji z powodu zakazenia RSV, szczegdlnie wsrod
dzieci do lat 2. Ekspert wskazat rowniez na zasadnosc¢ objecia immunizacjq dzieci
do lat 2, zwracajgc uwage na fakt, iz w grupie tej wystepuje wysokie ryzyko
zachorowarn wywotanych RSV oraz powiktan i zgondw (w tym szczegdlnie wsrod
wczesniakow i noworodkow). Ekspert wskazaf, ze podanie dzieciom gotowych
przeciwciat chronigcych przed zakazeniem | zachorowaniem jest pozqdane
i uzasadnione. Zasadne sq rowniez dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow
(opiekundw prawnych dzieci). Kryteria zatoZone przez wnioskodawce
w kontekscie poszczegdlnych wariantow populacji docelowej, jak i planowana
interwencja w postaci immunizacji biernej znajdujqg odzwierciedlenie
w wytycznych towarzystw naukowych. Stosowanie przeciwciat monoklonalnych
w ramach uodporniania biernego noworodkow, niemowlqt i matych dzieci
ponizej 2 r.z. przeciwko zakazeniom RSV jest zalecane w ramach PSO na 2026 r.

W wuzasadnieniu potrzeby wdrozenia i realizacji programu wnioskodawca
wskazat miedzy innymi, ze: RSV jest jednym z gtdwnych czynnikdw wywotujgcych
ciezkie zakazenia drog oddechowych u niemowlqt, generujgcym znacznq liczbe
hospitalizacji oraz obcigzenie systemu opieki zdrowotnej, najwieksze ryzyko
ciezkiego przebiegu dotyczy niemowlqt w pierwszym roku zycia, niezaleznie
od wczesniactwa czy chorob wspdtistniejgcych, brak skutecznego leczenia
swoistego sprawia, Ze profilaktyka jest najbardziej efektywnym narzedziem
ograniczania ciezkich zachorowan.

Uwagi Rady
e Nie oszacowano liczebnosci populacji dzieci kwalifikujgcej sie do udziatu
w PPZ w kontekscie zatozonych kryteriow wtgczenia.

e PPZ przewiduje dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow (opiekundow
dzieci), nie uwzgledniono tego jednak w populacji docelowej, ani w kryteriach
witgczenia/wytgczenia.

e W zakresie wariantu 1 populacji docelowej - nie obejmuje wszystkich
zalecanych przez towarzystwa naukowe wyjgtkow od standardowego
stosowania tylko jednej z metod profilaktyki biernej zakazen RSV (szczepien
matki lub przeciwciat).

e W opisie wariantu 2 populacji docelowej prawdopodobnie jest btqd, gdyz
zaktada on mozliwos¢ udziatu w PPZ ramach wariantu 2 dla osob, ktore nie
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mogty skorzystac ze swiadczeri w ramach wariantu 2 (prawdopodobnie chodzi
o wariant 1).

e Nie doprecyzowano czynnikdw ryzyka, ktore stanowic bedq kryterium udziatu
w odniesieniu do wariantu 4 (przyktadowo zgodnie zrekomendacjami:
wczesniactwo, choroby uktadu oddechowego, niedobory odpornosci).

e Biorgc pod uwage stopien ztozonosci zasad uczestnictwa w poszczegolnych
wariantach, kryteria wiqczenia i wytgczenia z udziatu w programie nie zostaty
opisane wystarczajgco dokfadnie.

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.451.48.2026 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
RSV wsrdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”, realizowany przez Wojewddztwo Matopolskie,
data ukonczenia: sierpien 2026 oraz raportem nr: DPPZ.451.11.2026 dot. projektu pn. ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazerh RSV wérdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim” z kwietnia
2026 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2026 z dnia 10 sierpnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
cenobamat we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. leczenia
encefalopatii padaczkowych u dzieci

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynnq cenobamat, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. terapia dodana po co najmniej trzech
nieudanych probach leczenia u pacjentow pediatrycznych z encefalopatiami
padaczkowymi pod postaciq zespotu Lennoxa-Gastauta, Zespotu Dravet, zespotu
Westa i innych rzadkich genetycznie uwarunkowanych encefalopatii
padaczkowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cenobamat jest zwigzkiem drobnoczgsteczkowym o podwdjnym mechanizmie
dziatania. Cenobamat jest pozytywnym modulatorem allosterycznym podtypow
receptora jonotropowego kwasu y-aminomastowego (GABAA), ktory nie wigze
sie do miejsca wiqzania benzodiazepin. Wykazano rowniez, ze cenobamat
powoduje zahamowanie powtarzalnych wytadowan neurondw poprzez nasilenie
inaktywacji kanatow sodowych i hamowanie skftadowej statej prgdu kationow
sodowych. Doktadny mechanizm dziatania, dzieki ktdremu cenobamat wywiera
efekt terapeutyczny u pacjentow z napadami ogniskowymi, jest nieznany

Zgodnie z odpowiedniq ChPL produkt leczniczy Ontozry jest wskazany
do stosowania w leczeniu wspomagajgcym napadow ogniskowych ulegajgcych
albo nieulegajgcych wtornemu uogdlnieniu u pacjentow dorostych z padaczkg,
u ktorych nie osiggnieto dostatecznej kontroli choroby pomimo zastosowania
co najmniej dwdch przeciwpadaczkowych produktow leczniczych w przesztosci.

W ChPL Ontozry wskazano, iz nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ontozry u dzieci w wieku
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od 0 miesiecy do 18 lat. Dodatkowo odnaleziono informacje o trwajgcym planie
badan pediatrycznych dla produktu leczniczego cenobamat. Planowana data
zakonczenia planu badan pediatrycznych: do stycznia 2034 roku.

Dowody naukowe

Cenobamat moze stanowic skuteczng opcje terapeutyczng u dzieci i mfodziezy
z padaczkq lekooporng, zapewniajgc istotng redukcje czestosci napadow
porownywalng z obserwowangq u dorostych. Skutecznosc leczenia rdzni sie jednak
w zaleznosci od zespotu padaczkowego, a stosowanie leku wymaga
indywidualizacji dawkowania, zwtaszcza u mfodszych dzieci oraz monitorowania
dziatan niepozqdanych, w tym objawdw psychiatrycznych. Szczegdlnie korzystne
wyniki obserwowano w padaczce zwigzanej z wariantami SCN8A, natomiast
wyniki uzyskane u dzieci z zespotem Dravet byty niejednoznaczne. Dostepne dane
sugerujq rowniez mozliwosc¢ uzyskania korzysci wykraczajgcych poza kontrole
napadow, obejmujgcych poprawe funkcji poznawczych, zachowania i jakosci
zycia.

Odnaleziono 6 wytycznych i konsensusow ekspertow (opublikowanych w ciggu
ostatnich pieciu lat) dotyczqcych leczenia pacjentow pediatrycznych
z encefalopatiami padaczkowymi, w tym zespotem Lennoxa-Gastauta (LGS),
zespotem Dravet oraz zespotem Westa/ISS (ang. infantile spasms syndrome).
Wytyczne, w ktdrych przedstawiono specyficzne zalecenia dla poszczegdlnych
zespotow obejmowaty: LGS (Auvin 2024, NICE 2026, PTN 2022), zespot Dravet
(Wirrell 2022, Cardenal-Mufioz 2021, NICE 2026, PTN 2022) oraz ISS/zespot
Westa (IGCCGSSN 2022, NICE 2026, PTN 2022), natomiast dokumenty PTN 2022
i NICE 2026 zawierajq dodatkowo ogodlne zalecenia dotyczqce postepowania
w padaczce lekoopornej.

W zadnym z odnalezionych dokumentow nie zidentyfikowano rekomendacji
dotyczqcych  stosowania  cenobamatu w  ocenianych  wskazaniach.
Cenobamat jest wymieniany w wytycznych PTN 2022 oraz NICE 2026 jako opcja
leczenia napaddw ogniskowych zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem i nie jest
omawiany w kontekscie LGS, zespotu Dravet ani zespotu Westa. W wytycznych
Auvin 2024 zostat wymieniony wsrod lekow o szerokim spektrum dziatania
niezarejestrowanych w LGS, przy jednoczesnym podkresleniu braku swoistych
dowoddw klinicznych potwierdzajgcych jego skutecznosc¢ w tym zespole.

W przypadku nieskutecznosci kolejnych linii farmakoterapii wytyczne zalecajg
stosowanie dalszych lekow przeciwpadaczkowych o udowodnionej skutecznosci
w danym zespole, ograniczanie nadmiernej politerapii oraz wczesne rozwazenie
metod niefarmakologicznych, przede wszystkim diety ketogennej, leczenia
operacyjnego, stymulacji nerwu btednego (VNS), a w wybranych przypadkach
takze gtebokiej stymulacji moézgu (DBS) i kalozotomii (PTN 2022, NICE 2026,
IGCCGSSN 2022).
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W zespole Lennoxa-Gastauta kolejne linie leczenia obejmujg m.in. lamotrygine,
rufinamid, klobazam, kannabidiol, felbamat, fenfluramine | topiramat,
natomiast w przypadku utrzymywania sie napaddw rekomendowane
jest rowniez  zastosowanie  diety  ketogennej oraz innych  metod
niefarmakologicznych (PTN 2022, NICE 2026, Auvin 2024). Wytyczne NICE 2026
wskazujq dodatkowo na leki, ktore mogq nasila¢ napady u pacjentow z LGS, tj.
karbamazepine, gabapentyne, lakozamid, lamotrygine, okskarbazepine,
fenobarbital, pregabaline, tiagabine i wigabatryne (NICE 2026).

W zespole Dravet po niepowodzeniu wczesniejszych linii leczenia
rekomendowane m.in. stiripentol, klobazam, kannabidiol, fenfluramina,
topiramat, lewetyracetam oraz dieta ketogenna (PTN 2022, NICE 2026, Wirrell
2022, Cardenal-Mufioz 2021). W przypadku nieskutecznosci tych metod mozna
rozwazy¢ zastosowanie bromku potasu. Wytyczne zwracajq takie uwage
na koniecznos¢ unikania wybranych lekow, zwfaszcza blokujgcych kanaty
sodowe, ktore mogq nasila¢ napady, m.in. karbamazepiny, okskarbazepiny,
lamotryginy i lakozamidu (NICE 2026, Cardenal-Mufioz 2021).

W zespole Westa/ISS po niepowodzeniu leczenia pierwszej linii (ACTH, steroidy,
wigabatryna) wytyczne rekomendujq dalsze leczenie farmakologiczne,
obejmujgce m.in. walproinian, topiramat, lewetyracetam, nitrazepam, diete
ketogenng, a w czesci dokumentow takze zonisamid, sulthiam i benzodiazepiny
(PTN 2022, NICE 2026, IGCCGSSN 2022). U pacjentow opornych na leczenie
zaleca sie rowniez wczesne rozwazenie kwalifikacji do leczenia operacyjnego.

Dodatkowe koszty roczne w przypadku refundacji terapii wyniostyby od kilkuset
tysiecy PLN do ponad miliona PLN.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak wysokiej jakosci dowodow naukowych dokumentujgcych efektywnosc
kliniczng leku we wnioskowanym wskazaniu i populacji — badania kliniczne
w trakcie.

e Brak zalecen i wytycznych towarzystw naukowych.

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), z uwzglednieniem opracowania nr: DRTM.415.4.2026 ,,Cenobamat we wskazaniu: terapia dodana
po co najmniej trzech nieudanych prébach leczenia u pacjentéw pediatrycznych z encefalopatiami
padaczkowymi pod postacig zespotu Lennoxa-Gastauta, Zespotu Dravet, zespotu Westa i innych rzadkich
genetycznie uwarunkowanych encefalopatii padaczkowych”; data ukonczenia: 6 sierpnia 2026 r.



