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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 34/2026
w dniu 17 sierpnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Robert Bryzek

Andrzej Dgbrowski
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Pasierski

Anna Socha-Banasiak
. Matgorzata Sznitowska
0. Aleksandra Zasada

S 0N~ WODN—

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 Diaflix Combo (dapagliflozinum +
metformini hydrochloridum) we wskazaniu: w leczeniu cukrzycy typu 2 u oséb
dorostych jako leczenie uzupetniajgce do diety i wysitku fizycznego:

e U pacjentdw, u ktdérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas
stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

e w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy,
U pacjentéw, u ktdérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas
stosowania metforminy w skojarzeniu z tymi produktami leczniczymi;

e U pacjentow juz leczonych dapaglifiozyng w skojarzeniu z metforming
podawanymi w postaci osobnych tabletek.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutinibum) w ramach
programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komodrkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)".
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Prolutex (progesteronum)
we wskazaniu: wsparcie fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu u kobiet, ktére nie mogg stosowac
produktéw dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktdérych ich stosowanie jest
niewystarczajgce.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,Zdrowe starzenie sie - rehabilitacja i leczenie
uzdrowiskowe dla mieszkahcow Gminy Kamieh Pomorski na lata 2026-2030".

6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacii
leczniczej mieszkancdw gminy Lesznowola na lata 2027-2031".

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania
inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych” (woj. pomorskie).

8. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnych sulfamethoxazolum +
trimethoprimum we  wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze
U pacjentdw po przeszczepie tkanek, komorek lub szpiku — profilaktyka.

9. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej itraconazolum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentdw po przeszczepie tkanek,
komorek lub szpiku — profilaktyka.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Matgorzata Sznitowska zadeklarowata konflikt intereséw odnoszqcy sie do leku
Diaflix Combo, w zwiqzku z czym Rada podjeta decyzje o wytqczeniu jej z gtosowania
w ramach pkt. 2 porzgdku obrad.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada 10 gtosami ,,za"” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.
Ad 2. Analityk Agencji omowit raport dot. leku Diaflix Combo.

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

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Artur Bachta i Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Artur Bachta, Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za" oraz
1 gtosem ,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt interesow uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat kluczowe informacje zraportu dot. leku Imbruvica.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski,
Maciej Karaszewski i Marcin Lipowski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Aleksandra Zasada
i Andrzej Dgbrowski.
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Rada doprecyzowata freS$¢ uchwaty, w czym udziat wzielii Tomasz Pasierski,
Maciej Karaszewski i Aleksandra Zasada.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji podsumowat raport dot. leku Prolutex.

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

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Anna Socha-Banasiak
i Artur Bachta.

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

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 10 gtosami ,,za™ uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Artur Bachta opuscit posiedzenie.

Ad 5. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. rehabilitaciji
leczniczej (gm. Kamien Pomorski).

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada ? gtosami ,,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacii
leczniczej (gm. Lesznowolq).

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Robert Bryzek.

Tre$¢ uchwaty doprecyzowali: Tomasz Pasierski, Robert Bryzek, Matgorzata Sznitowska
i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji podsumowat program polityki zdrowotnej dot. profilaktyki
zapalen ptuc (woj. pomorskie).

We wstepnej dyskusji  udziat  wzieli Tomasz Pasierski, Matgorzata  Bata
i Maciej Karaszewski.

Projekt opinii Rady przygotowat i przedstawit Marcin Kotakowski.

Wobec braku uwag do projektu uchwaty, Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. substancji czynnych
sulfamethoxazolum + tfrimethoprimum we wskazaniu pozarejestracyjnym.

W dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski
i Marcin Kotakowski.
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Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska.

Prowadzqgcy doprecyzowat tre$¢ uchwaty, po czym zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku
ktbrego Rada 9 gtosami ,za” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. substancji czynnej ifraconazolum
we wskazaniu pozarejestracyjnym.

We wstepne] dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski,
Andrzej Dgbrowski i Maciej Karaszewski.

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska, a doprecyzowat
Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:53.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Diaflix Combo (dapagliflozinum + metformini
hydrochloridum) we wskazaniu dot. leczenia cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Diaflix Combo (dapagliflozinum + metformini hydrochloridum), tabl. powl.,
5mg + 850 mg, 56 szt., GTIN 05909991560911;

e Diaflix Combo (dapagliflozinum + metformini hydrochloridum), tabl. powl.,
5mg + 1000 mg, 56 szt., GTIN 05909991560980;

we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u osob dorostych jako leczenie uzupetniajgce

do diety i wysitku fizycznego:

— u pacjentow, u ktdrych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas
stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii,

— w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy,
u pacjentow, u ktorych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas
stosowania metforminy w skojarzeniu z tymi produktami leczniczymi,

— u pacjentow juz leczonych dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming
podawanymi w postaci osobnych tabletek;

jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odpfatnosciq 30%, pod warunkiem wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka ograniczajgcego wydatki ptatnika publicznego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix
Combo w wyzej wymienionych wskazaniach. Produkt leczniczy Diaflix Combo
tgczy w sobie dwie substancje lecznicze o dziataniu przeciwhiperglikemicznym
(przeciwcukrzycowym) o réznych i uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania,
co ma na celu poprawienie kontroli glikemii u pacjentow z cukrzycq typu 2:
dapagliflozyne, ktora jest inhibitorem SGLT2 oraz metforminy chlorowodorek,
ktory nalezy do lekdw z klasy biguanidow.
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Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Diaflix Combo jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. Wnioskowane jest wtgczenie leku Diaflix Combo
do istniejgcej grupy limitowej ,,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”,
w ramach ktorej aktualnie refundowane sq: dapagliflozyna, empagliflozyna
oraz kanagliflozyna. Obecnie pacjenci, ktdrzy nie osiggneli poZzqdanej odpowiedzi
klinicznej po zastosowaniu metforminy w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
lub pacjenci  niezaleznie od poziomu ryzyka sercowo-naczyniowego,
z wytgczeniem pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym —
mogq aktualnie stosowac dapagliflozyne w skojarzeniu z metforming podawane
w postaci osobnych tabletek.

Whnioskowany produkt leczniczy Diaflix Combo jest produktem generycznym dla
produktu leczniczego Xigduo (dapagliflozyna + metformina) — lek ten nie jest
refundowany w Polsce.

Dowody naukowe

Metformina i flozyny sq jednymi z najlepiej udokumentowanych czqsteczek
we wspofczesnej diabetologii. Stanowiq obecnie zgodnie z wytycznymi
towarzystw naukowych fundament leczenia cukrzycy t2. W badaniu
farmakokinetycznym (de Bruin 2015) wykazano biorownowazinosc¢ leku
ztoZzonego dapagliflozyna/metformina wzgledem jednoczesnego stosowania obu
tych substancji w oddzielnych tabletkach.

Wytyczne kliniczne

Aktualne miedzynarodowe rekomendacje i wytyczne kliniczne promujg
indywidualizacje terapii i ochrone narzqdowq. Metformina pozostaje
w wiekszosci rekomendacji standardowym lekiem pierwszego wyboru,
ale decyzja o zastosowaniu GLP-1 RA lub SGLT2i powinna byc¢ niezalezna
od wczesniejszego leczenia metforming, jesli wystepuje ASCVD, HF, PChN
lub wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe. Zalecana jest wczesna terapia
skojarzona u chorych z wysokim HbAi. oraz stosowanie lekow
o komplementarnych mechanizmach dziatania. W niektdrych wytycznych zaleca
sie rozwazenie zastosowania leku ztozonego, w celu poprawy przestrzegania
zalecen i uproszczenia farmakoterapii

Zgodhnie z polskimi wytycznymi PTD 2026 w przypadku koniecznosci intensyfikacji
leczenia do terapii wielolekowej po nieskutecznej terapii inicjujgcej, w | etapie
nalezy dotgczy¢ do monoterapii lub dwulekowej terapii skojarzonej lek z klasy,
ktora nie byta uprzednio stosowana. W kolejnych etapach dofqcza sie leki
o réznych mechanizmach dziatania. Wytyczne wskazujq szeroki wybor mozliwych
do zastosowania opcji: metformina, SGLT-2i, leki inkretynowe (DPP-4i, GLP 1 RA,
GIP/GLP-1 RA), pochodna sulfonylomocznika, agonista PPAR y.
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Problem ekonomiczny

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu
Diaflix Combo ze srodkow publicznych prognozowany jest spadek wydatkow
ptatnika publicznego o ok. 7,6 min PLN w 1. roku oraz ok. 38 min PLN w 2. roku,
a w ,
prognozowane jest obnizenie wydatkow o 24,2 min PLN w perspektywie ptatnika
publicznego w horyzoncie dwuletnim. Istnieje jednak niepewnosc¢ dotyczqca
wielkosci populacji stosujgcej wnioskowana technologie.

Rekomendacje refundacyjne

Ze wzgledu na rejestracje produktu w procedurze narodowej a nie centralnej,
nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczqcych leku Diaflix Combo.
Dla produktu referencyjnego Xigduo we wskazaniu: cukrzyca typu 2, odnaleziono
1 rekomendacje pozytywnq, 6 rekomendacji pozytywnych warunkowo oraz 1
rekomendacje negatywnq. W ww. opracowaniach wskazywano, ze pofqczenie
dapagliflozyny z metforming jest biorownowazne z jednoczesnym podawaniem
tych lekow w oddzielnych preparatach i jest rekomendowane do stosowania
u pacjentow, u ktorych to potgczenie stanowi odpowiedniq opcje terapeutyczng.
Jednoczesnie podkreslano, ze koszty ponoszone przez ptatnika za preparat
ztozony nie powinny przekracza¢ tfqcznego kosztu stosowania najtanszego
inhibitora SGLT2 oraz metforminy podawanych jako oddzielne leki.

Gtowne argumenty decyzji

e Mozliwe obnizenie kosztow dla ptatnika publicznego.
e Zgodnos¢ wskazan z wytycznymi klinicznymi.

e Niepewnos¢ dotyczqca wielkosci populacji stosujgcej wnioskowang
technologie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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: OTAP.4130.10.2026 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Diaflix Combo (dapagliflozyna + metformina)
we wskazaniu cukrzyca typu 2 u oséb dorostych jako leczenie uzupetniajgce do diety i wysitku fizycznego:
- u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania maksymalnej tolerowane;j
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dawki metforminy w monoterapii, - w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy,
u pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania metforminy w skojarzeniu
ztymi produktami leczniczymi, - u pacjentéw juz leczonych dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming
podawanymi w postaci osobnych tabletek”, data ukoriczenia: 5 sierpnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
zewzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim
International GmbH, Janssen-Cilag International N.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB, Boehringer
Ingelheim International GmbH, Janssen-Cilag International N.V. 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: AstraZeneca AB,
Boehringer Ingelheim International GmbH, Janssen-Cilag International N.V.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 116/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutinibum) w ramach programu
lekowego B.12.FM. , Leczenie chorych na chtoniaki B-komadrkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 140 mg, 30 szt.,
kod GTIN: 05413868117011;

e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 280 mg, 30 szt.,
kod GTIN: 05413868117028;

e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 420 mg, 30 szt.,
kod GTIN: 05413868117035;

e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 560 mg, 30 szt.,
kod GTIN: 05413868117042;

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chfoniaki
B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” — w ramach Il czesci: ,Leczenie chorych
na chtoniaka z komdrek ptaszcza (MCL) (ICD-10: C85.7)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka, co najmniej takiego jaki obowiqzuje w programie
B.12.FM.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego.

W  przypadku refundacji ibrutynibu w ocenianym wskazaniu nalezy
zmodyfikowac zapisy programu lekowego B.12.FM w czesci ,,2. Okreslenie czasu
leczenia w programie” w taki sposob, aby umozliwiaty stosowanie terapii
podtrzymujgcej rytuksymabem przez okres 3 lat, zgodnie z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi.

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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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ibrutynib jest silnym, matoczgsteczkowym inhibitorem kinazy tyrozynowej
Brutona (BTK). Ibrutynib tworzy wigzanie kowalencyjne z resztq cysteinowq (Cys-
481) w czynnym miejscu BTK, prowadzqgc do trwatego zahamowania aktywnosci
enzymatycznej BTK. BTK, cztonek rodziny kinaz Tec, jest waznq czqsteczkq
sygnatowq BCR (ang. B-cell antigen receptor) i szlakow receptorowych cytokin.
Szlak BCR bierze udziat w patogenezie kilku nowotwordw ztosliwych z komdrek
B, w tym ML, chtoniaka rozlanego z duzych komadrek B (ang. DLBCL, diffuse large
B-cell lymphoma), chfoniaka grudkowego i CLL. Kluczowa rola BTK
w przekazywaniu sygnatow przez receptory powierzchniowe komorek B skutkuje
pobudzeniem szlakow niezbednych do komunikacji chemotaksji i adhezji
komodrek B. Badania niekliniczne wykazaty, ze ibrutynib skutecznie hamuje
ztosliwq proliferacie komdrek B i przezycie in vivo oraz migracje komorek
i adhezje substratu in vitro.

Chfoniak z komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) jest rzadkim,
agresywnym i nieuleczalnym, przy uzyciu obecnych terapii, podtypem chtoniaka
nieziarniczego typu non-Hodgkin (ang. non-Hodgkin’s lymphoma, NHL)
z komdrek B. MICL stanowi od 3% do 10% wszystkich nowych przypadkow NHL
rocznie z typowq czestosciq wystepowania wynoszgcq okofo 1 do 2 na 100 000
w Europie i Stanach Zjednoczonych. MCL wystepuje czesciej u mezczyzn
niz u kobiet (3:1), a w momencie rozpoznania pacjenci sq zwykle w wieku od 60
do 70 lat. Wiekszos¢ przypadkow chtoniaka z komdrek ptaszcza
ma immunofenotyp, ktory jest dodatni dla antygendw komodrek B (CD5, BCL2
i cyklinyD1), a ujemny dla CD23 i antygendw zwigzanych z komorkami centrum
pecherzykowego, takich jak CD10 BCL-6. Standaryzowane wspotczynniki
zachorowan na NHL w Polsce w 2023 r. wynosity wedtug danych Krajowego
Rejestru Nowotwordéw (KRN) 0,18-5,94/100 tys. Dane GLOBOCAN z 2022 r.
wskazujg natomiast, ze wskaznik zachorowalnosci na NHL (ICD-10: C82-86, C96)
wynosit 5,6/100 tys. i byt nizszy od sredniej europejskiej, wynoszqcej 8,4/100 tys.
Whnioskowane wskazanie obejmuje schemat leczenia ztozony z leczenia
indukujgcego ibrutynibem w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
doksorubicynq, winkrystynqg i prednizolonem (Imbruvica + R-CHOP)
w 1., 3.i5. cyklu leczenia, na przemian ze schematem R-DHAP (lub R DHAOx) bez
ibrutynibu w 2., 4. i 6. cyklu leczenia, a nastepnie 2-letniej terapii podtrzymujqgcej
Z ibrutynibem w monoterapii lub opcjonalnie z rytuksymabem u pacjentow
z uprzednio nieleczonym chtoniakiem z komdrek ptaszcza, ktorzy spetniajq
kryteria do przeszczepienia autologicznych  krwiotwdrczych  komorek
macierzystych (ang. Autologous Stem-Cell Transplantation, ASCT).
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Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Imbruvica
(ibrutynib) jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym, przy czym zostato
zawezone kryteriami kwalifikacji do programu lekowego B.12.FM.

Technologie alternatywne uwzglednione w analizie klinicznej obejmujq terapie
standardowq (ST, ang. standard therapy) uwzgledniajgcq wytgcznie schematy
immunochemioterapii: R-CHOP / R-DHAP oraz R-CHOP / R-DHAOx. W analizie
ekonomicznej i analizie wptywu na budzet uwzgledniono dodatkowo schematy:
R-CHOP / R-HAD, RB, R-CHOP, R-BAC, Hyper-CVAD.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej wnioskodawca przedstawit wyniki analizy
efektywnosci  klinicznej  ibrutynibu  (IBR) stosowanego w skojarzeniu
Z immunochemioterapiq na przemian z immunochemioterapiq bez ibrutynibu,
a nastepnie w maksymalnie 2-letniej monoterapii z opcjonalnym leczeniem
podtrzymujgcym rytuksymabem w pordwnaniu do terapii standardowej (ST)
w populacji pacjentow z uprzednio nieleczconym MCL, kwalifikujgcych
sie do procedury ASCT w oparciu o wyniki badania fazy Ill TRIANGLE.

FFS (przezycie wolne do niepowodzenia leczenia):

Przezycie wolne od niepowodzenie leczenia (FFS, failure-free survival) byto
pierwszorzedowym punktem koricowym w badaniu TRIANGLE. W grupie
ocenianej interwencji w zaleznosci od metody oszacowania wykazano IS,
mniejsze o 35%-36%, ryzyko niepowodzenia leczenia w poréwnaniu z grupg
kontrolng [HR=0,65 (98,33%Cl: 0,44, 0,97); HR=0,64 (98,33%Cl: 0,43; 0,95)] przy
medianie okresu obserwacji wynoszqcej 54,9 miesigca.

PFS (Przezycie wolne od progresji choroby):

IS rdznice na korzys¢ ocenianej interwencji wykazano takze dla PK przezycia
wolnego od progresji choroby, gdzie w zaleznosci od metody oszacowania
odnotowano redukcje ryzyka wystgpienia progresji lub zgonu o 36-37%
w porownaniu z grupq kontrolnq [HR=0,64 (98,33%CI: 0,43, 0,97); HR= 0,63
(98,33%Cl: 0,42; 0,95)].

OS (przezycie catkowite):

Dla mediany okresu obserwacji wynoszqcej 54,9 mies. mediana OS nie zostata
osiggnieta zarowno w grupie IBR jak i ST. W grupie ocenianej interwencji
odnotowano jednak mniejsze o 48% istotne statystycznie ryzyko zgonu
w pordéwnaniu z grupq kontrolnq [HR=0,52 (95%Cl:0,34; 0,80)].

Odpowiedz na leczenie:

IS réznice w zakresie PK zwiqgzanych z ocenq odpowiedzi na leczenie wykazano
wytgcznie dla progresji choroby (PD). Wsrdd pacjentdéw leczonych ibrutynibem
wykazano niisze prawdopodobiernstwo progresji choroby (PD) [RR=0,27
(95%Cl:0,08; 0,97)] wzgledem ramienia terapii standardowej (ST).
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Numerycznq roznice na korzys¢ ocenianej interwencji odnotowano rdwniez
w zakresie PK ogdlnej odpowiedzi na leczenie (ORR) natomiast biorgc pod uwage
wartosc¢ p=0,0627 rdznica pomiedzy grupami nie byta IS.

Wystgpienie zdarzen niepozqdanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu
TRIANGLE, odnotowano u prawie wszystkich jego uczestnikow, zaréwno w grupie
ocenianej interwencji (99%), jak i w grupie kontrolnej (99,6%).
Ryzyko wystepowania AE uznanych za zwigzane z COVID-19, SAE ogdtem
oraz SAE >3. stopnia byfo istotnie statystycznie wyzisze w grupie ocenianej
interwencji w stosunku do grupy kontrolnej. Natomiast ryzyko wystqgpienia
zgonow ogotem w tej grupie pacjentdow byfto IS nizsze wzgledem grupy kontrolnej
[RR=0,56 (95%CI: 0,38; 0,82)]. Wsrod zdarzen niepozqgdanych 3. 4. stopnia w obu
grupach najczesciej raportowo wystqgpienie AEs zwiqgzanych z zaburzeniami krwi
i uktadu chfonnego, ktore odnotowano u 65% pacjentow w grupie ocenianej
technologii oraz 75% pacjentow w grupie kontrolnej. Ryzyko wystgpienia AE tej
kategorii byto IS nizsze w grupie ocenianej technologii wzgledem grupy
kontrolnej [RR=0,87 (95%CI: 0,77; 0,97)]. Leczenie IBR w poréwnaniu z ST wigzato
sie takze z IS nizszym ryzykiem wystepowania zdarzen niepoZqdanych 3. 4.
stopnia takich jak niedokrwistosc¢, gorqgczka neutropeniczna, zmniejszona liczba
leukocytdw, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, zapalenie jamy ustnej, zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania oraz zapalenia bton sluzowych. Jednoczesnie
w kategorii AEs 3 i 4 stopnia, stosowanie IBR wzgledem ST wigzato sie z IS
wyZszym ryzykiem wystqpienia infekcji COVID 19 [RR=5,06 (95%Cl:1,12; 22,86)]
oraz IS wyzszym ryzkiem wystgpienia zaburzenn metabolizmu i odZywiania
oraz hipokaliemii podczas leczenia indukujgcego.

Wytyczne kliniczne

Do analizy wtgczono 4 publikacje zawierajgce wytyczne kliniczne: EHA-EU 2025,
ESMO 2026, NCCN 2026 oraz BSH 2023. Wszystkie przedstawione wytyczne
wskazujq oceniang technologie jako opcje terapeutycznqg dla pacjentow
z uprzednio nieleczonym chtoniakiem z komaorek ptaszcza, mfodszych, w dobrym
stanie ogdlnym (kwalifikujgcych sie do ASCT). Dodatkowo, wytyczne ESMO
przedstawiajq leczenie z wiqgczeniem kowalencyjnego inhibitora BTK (cBTKi),
w tym ibrutynibu, jako preferowanq opcje leczenia. Wytyczne EHA-EU 2025
oraz ESMO 2026 wskazujq rowniez na mozliwosc rezygnacji z przeprowadzenia
procedury ASCT, jesli pacjent osiggnqgt zadowalajgcq odpowiedZ na leczenie
indukujgce.

Analizowane wytyczne wskazujg rowniez na 3-letni okres leczenia
podtrzymujgcego rytuksymabem u pacjentow we wskazaniu zgodnym
z przedmiotem oceny, podczas gdy proponowane zapisy PL B.12.FM umozliwiajq
jedynie 2 lata leczenia podtrzymujqcego rytuksymabem.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ibrutynibu w miejsce terapii
standardowej jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porownania IBR
vs ST wyniost w wariancie z RSS i 389 193 zt/QALY w wariancie
bez RSS. Wartos¢ ICUR w wariancie z RSS znajduje sie ponizej, a w wariancie
bez RSS powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartosci progowe
cen zbytu netto leku, przy ktorych koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ jest rowny wysokosci progu (244 821 zt/QALY),
sq tozsame w wariancie z RSS i bez RSS, i wynoszg ,

i odpowiednio dla dawek 30 x 140 mg, 30 x 280 mg, 30
x 420 mg i 30 x 560 mg. Oszacowane wartosci progowe sg
od wnioskowanych cen zbytu netto.

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wnioskodawcy obejmujq
niedojrzatosc¢ danych z badania TRIANGLE, brak danych dotyczqcych jakosci zycia
w badaniu TRIANGLE, niepewnosc¢ zwiqzang z modelowaniem smiertelnosci,
kolejnych linii leczenia i skutecznosci kolejnych terapii, a takze ograniczonq
mozliwosc weryfikacji wynikow probabilistycznej analizy wrazliwosci.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ),
tozsamej z perspektywqg wspdlng, dla 2-letniego horyzontu czasowego.
Oszacowania wnioskodawcy w wariancie z RSS wskazujg, ze w przypadku
wprowadzenia finansowania leku Imbruvica we wnioskowanym wskazaniu

ptatnika publicznego wyniosg w | roku, natomiast
w Il roku nastgpi . Wwariancie bez RSS dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego wyniosq 13,09 min zt i 37,51 min zt odpowiednio
w lill roku.

W opinii analitykow Agencji przyjety w AWB wnioskodawcy horyzont czasowy
jest zbyt krotki, aby pokazac¢ maksymalne prognozowane dodatkowe wydatki
zwigzane z realizacjq wnioskowanego programu lekowego. Biorqgc pod uwage
czas leczenia w programie lekowym (leczenie podtrzymujqgce ibrutynibem
trwajgce 2 lata), przyjety horyzont czasowy moze by¢ zbyt krotki, aby pokazac
rzeczywistq kumulacje pacjentow w kolejnych latach, a co za tym idzie realne
obcigzenie zwiqzane z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono pozytywnqg warunkowo rekomendacje agencji kanadyjskiej CDA-
AMC 2025 (dla szerszego wskazania niz wnioskowane, obejmujgcego rowniez
mozliwos¢ stosowania ibrutynibu w skojarzeniu z immunochemioterapiq i ASCT)
oraz  pozytywng rekomendacje  agencji  francuskiej HAS  2025.
Dodatkowo odnaleziono draft rekomendacji NICE 2026 - dotyczgcy ibrutynibu
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w skojarzeniu z R-CHOP stosowanego u pacjentow z uprzednio nieleczonym
chtoniakiem z komorek ptaszcza, kwalifikujgcych sie do ASCT. W drafcie
rekomendacji zwrécono uwage na niepewnosci w modelu ekonomicznym
i danych klinicznych, ktdre nie pozwolity na okreslenie efektywnosci kosztowej
dla ocenianej interwencji, w zwigzku z czym nie zarekomendowano jej
finansowania.

Gtowne argumenty decyzji

e Badania kliniczne wskazujgce na skutecznosc terapii.
e Rekomendacje kliniczne miedzynarodowych towarzystw naukowych.

e Dostepne dowody naukowe, stanowiq wystarczajgcq  podstawe
do finansowania ibrutynibu w pierwszej linii leczenia wczesniej nieleczonych
chorych na MCL oraz do odstgpienia od rutynowej konsolidacji ASCT
w ramach tego schematu.

e Duza niepewnos¢ wydatkdw ptatnika publicznego w kolejnych latach
refundacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 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: OTAD.4131.10.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Imbruvica (ibrutynib) w ramach programu lekowego
B.12.FM. »Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85). — w ramach lll czesSci: ,Leczenie
chorych na chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL) (ICD-10: C85.7)«”, data ukonczenia: 6 sierpnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Prolutex (progesteronum) we wskazaniu
dot. leczenia nieptodnosci

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Prolutex (progesteronum), roztwdr do wstrzykiwarnn w amputko-strzykawce, 25
mgqg, 7 amp.-strzyk., GTIN: 08053689862294; we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. wsparcie fazy lutealnej, jako czesc
programu leczenia nieptodnosci u kobiet technikami wspomaganego rozrodu
(ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktdre nie mogq stosowac
lub nie tolerujg produktow dopochwowych, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq
ryczaftowg pod warunkiem doprecyzowania kryteriow niewystarczajgcej
skutecznosci preparatow dopochwowych i obnizenia ceny leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Prolutex
(progesteron), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 25 mg, 7 amp.-
strzyk., w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen (do wsparcia
fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci u kobiet technikami
wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technology, ART) u kobiet,
ktore nie mogq stosowac lub nie tolerujq produktow dopochwowych) w kategorii
w aptece na recepte. Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
nie budzq zastrzezen.

Whnioskodawca w ramach przedtozonych analiz uwzglednit takze rozszerzenie
wzgledem wniosku oraz ChPL (produkt leczniczy Prolutex nie zostat
zarejestrowany u pacjentek, u ktorych terapia produktami dopochwowymi jest
niewystarczajqca, a zatem to dodane przez Wnioskodawce wskazanie to jest
niezgodne z wnioskiem refundacyjnym).

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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Wyzej wymieniony zapis stanowi rozszerzenie populacji ze wzgledu na wskazanie
off-label. Zapis ChPL Prolutex wprost wyklucza pacjentki, ktore mogq stosowac
produkty dopochwowe, natomiast dodanie zapisu o niewystarczajgcej
skutecznosci umozliwia potencjalnie wtgczenie tych pacjentek. W konsekwencji
moze prowadzi¢ to do naduzy¢ zwiqzanych z nieprawidfowym stosowaniem
produktu leczniczego oraz refundacji produktu u wiekszej liczby pacjentek
niz wynikatoby to z wniosku refundacyjnego.

Z drugiej strony nalezy mie¢ na uwadze, iz pomimo zapisu z ChPL Prolutex
maowigcego o stosowaniu w populacji, ktora nie moze stosowac lub nie toleruje
produktow dopochwowych, w opinii ankietowanych przez Agencje ekspertow
w praktyce klinicznej preparaty te sq stosowane rowniez w przypadku
niewystarczajgcej skutecznosci terapii produktami dopochwowymi (w tym
w politerapii), a zatem off-label. Ograniczenie refundacji preparatow
iniekcyjnych do populacji, ktora nie moze stosowac lub nie toleruje produktéow
dopochwowych moze wymusi¢ ograniczenie liczby terapii do monoterapii
progesteronem dopochowym albo podskdornym, co jest niezgodne z obecng
praktykq kliniczng i moze powodowac negatywne skutki dla uzyskania cigzy.
Nieptodnosc to niemoznosc zajscia w cigze po 12 miesigcach utrzymywania przez
pare  regularnych  stosunkow  pfciowych  bez  stosowania  metod
antykoncepcyjnych. Problem niepfodnosci dotyczy ok. 12-18% o0sob w wieku
rozrodczym.

Suplementacja fazy lutealnej jest konieczna po kontrolowanej hiperstymulacji
jajeczkowania, gdyz prowadzi ona do jej niewydolnosci. Niewydolnos¢ lutealna
pojawia sie zazwyczaj w 7-8 dniu po piku owulacyjnym. Aby wspomdc
implantacje zarodka w procesie wspomaganego rozrodu, potrzebna
jest odpowiednia ekspozycja na progesteron. Mozliwe jest stosowanie
naturalnego progesteronu w formie doustnej, dopochwowej, iniekcji
podskdrnych i domiesniowych. Najczesciej stosowana jest droga dopochwowa.
Sposrod syntetycznych gestagenow odpowiedniq skutecznos¢ zapewnia
dydrogesteron. Ze wzgledu na brak wyzszosci ktorejkolwiek opcji terapeutycznej
pod wzgledem skutecznosci, decyzja co do wyboru terapii zalezy od lekarza,
preferencji pacjentki oraz od wynikdw monitorowania fazy lutealnej.

Whioskodawca jako technologie opcjonalne wskazat Prolutex stosowany poza
systemem refundacji oraz progesteron podawany dopochwowo, co jest niespdjne
ze wskazaniem refundacyjnym (wg ChPL Prolutex moze byc¢ stosowany
u pacjentek, ktore nie mogqg lub nie tolerujq produktow dopochwowych).
Dodatkowo Whnioskodawca wskazat mozliwos¢ stosowania progesteronu
podskdrnego u kobiet u ktorych samo podawanie progesteronu dopochwowego
jest niewystarczajgce. Takie wskazanie mozna uznac za off-label i jest niezgodne
Zz whnioskiem refundacyjnym. Innym preparatem alternatywnym pozostaje
dydrogesteronu (podanie doustne).
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Dowody naukowe

W metaanalizie sieciowej Griesinger 2026 poréwnano interwencje w populacji
kobiet wymagajgcych wsparcia fazy lutealnej w cyklu IVF z transferem swiezych
zarodkow. Dla zebranych pordwnan posrednich i bezposrednich metaanalizy
sieciowej dla punktu koricowego odsetek ciqgz klinicznych w poréwnaniu do PLC
uzyskano wyniki: dla podania podskdérnego RR=1,34 (0,86; 2,07), dydrogesteronu
RR=1,52 (95% Cl: 1,02; 2,26), dla formy domiesniowej RR=1,48 (0,99; 2,24)
i dopochwowej RR=1,43 (0,96, 2,15) — wyniki nie IS z wyjgtkiem dydrogesteronu
vs PLC.

Biorgc pod uwage jedynie pordwnania bezposrednie dla pozostafych potqczen
w sieci wskazuje sie na brak IS, z wyjgtkiem progesteronu domiesniowego vs PLC
RR=2,73 (1,31; 5,70). Nie odnaleziono badan bezposrednio oceniajgcych
skutecznosc progesteronu podskdrnego vs PLC oraz vs dydrogesteronu.

Ranking SUCRA dla modelu efektow losowych wskazuje, iz dydrogesteron uzyskat
wynik 0,85, progesteron w podaniu domiesniowym 0,73, dopochwowym 0,53,
podskornym 0,34 oraz PLC 0,04.

Dla odsetka zywych urodzen wyniki IS obserwowano dla dydrogesteronu vs PLC
RR=4,41 (1,02; 19,09) oraz podania domiesniowego RR=4,33 (1,02; 18,44),
natomiast nieistotne statystycznie dla dopochwowego RR=4,13 (0,96; 17,72)
i podskdrnego RR=3,91 (0,90; 17,00).

W grupie progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych obserwowano
istotnie statystycznie gorsze wyniki pod wzgledem bezpieczenstwa wzgledem
progesteronu dopochwowego dla punktow koricowych: czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozgdanych zwiqzanych z podaniem leku fqcznie oraz czestosc
wystepowania zaburzen skory i tkanki podskdrnej.

Progesteron podawany podskornie wigzat sie z mniejszq czestoscig
wystepowania zaburzen ukfadu rozrodczego i piersi.

Dla punktow koricowych: zdarzenia niepozgdane (ang. adverse events, AEs)
tqcznie, AEs inne niz ciezkie, ciezkie AEs tgcznie, ciezkie AEs zwigzane z leczeniem
tqcznie, AEs powodujqgcych przerwanie leczenia fqcznie, ciezkie AEs powodujgce
przerwanie leczenia fqcznie nie obserwowano rdznicy w bezpieczenrstwie
pomiedzy interwencjami.

Wytyczne kliniczne

Oceniany preparat jest uwzgledniany w aktualnych wytycznych klinicznych w celu
wsparcia fazy lutealnej podczas IVF ((brytyjskie NICE 2026, polskie PTMRIE 2025
oraz europejskie ESHRE 2025). Zadne z odnalezionych wytycznych nie odnoszq sie
wprost do postepowania w przypadku kobiet, ktore nie mogq stosowac lub nie
tolerujg produktow dopochwowych.
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Problem ekonomiczny

Whnioskodawca zastosowat analize minimalizacji kosztow w
horyzoncie czasowym, co odpowiada srednio jednemu cyklowi terapii. Analize
przeprowadzono z perspektywy ptatnika (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ+pacjent,).

W analizach przyjeto aktualng praktyke klinicznq jako komparator, tj. produkt
Prolutex stosowany poza systemem refundacji. Podobnie jak w pozostatych
analizach Wnioskodawca uwzglednit populacje pacjentek u ktorych stosowanie
produktow dopochwowych jest niewystarczajgce.

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie leku Prolutex
z perspektywy NFZ wiqze z wydatkami przy zatozeniu
terapii. Z perspektywy wspdlnej oszacowany koszt nie zmieni sie, poniewaz
pacjentki stosujg obecnie oceniany lek poza systemem refundacji.
W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono scenariusz z alternatywngq liczbq
cykli stosowania produktu Prolutex, tj. przyjeto

Wyniki wskazujg na brak zmiany wnioskowania, przy czym
w przypadku perspektywy NFZ testowany wariant spowoduje wzrost wydatkow
o , przy jednoczesnym wzroscie oszczednosci pacjentow o
W analizie wptywu na budzet Wnioskodawca przedstawit oszacowania kosztow
stosowania leku Prolutex w populacji z uwzglednieniem pacjentek, u ktdrych
stosowana terapia dopochwowa byta niewystarczajgca (co stanowi rozszerzenie
wzgledem wskazania zarejestrowanego). Stwierdzono wzrost wydatkow

Z perspektywy ptatnika publicznego o w 1. roku analizy oraz
w 2. roku analizy. W przypadku perspetywy wspolnej - wzrost wydatkow
o w 1. roku analizy oraz w 2. roku analizy.

Gtownym ograniczeniem analizy jest rozszerzenie wnioskowanej populacji
pacjentek o subpopulacje poza wskazaniem rejestracyjnym oraz pominiecie
doustnego dydrogesteronu (doustny czynny progestagen) jako technologii
alternatywne;.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 rekomendacje: NCPE 2025 oraz pozytywng SMC 2018. W wyniku
skroconej oceny NCPE 2025 stwierdzono, iz petna HTA nie jest zalecana,
ze wzgledu na zbyt wysokqg cene. Jednoczesnie w dokumencie znajduje sie
informacja, iz HSE dopuscita produkt do refundacji. Autorzy rekomendacji SMC
2018 wspominajg, ze swojq pozytywnq opinie uzasadniono zwiekszeniem
zakresu dostepnych preparatow progesteronu.

Gtowne arqumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba medyczna.
e Postepowanie zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz praktykq kliniczng.
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e Skutecznos¢ w omawianym wskazaniu porownywalna do innych form
progesteronu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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: OTAP.4130.7.2026 ,Wniosek o objecie refundacja leku Prolutex (progesteronum) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji”, data ukoriczenia: 5 sierpnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem IBSA Poland Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: IBSA Poland Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 116/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Zdrowe starzenie sie - rehabilitacja i leczenie
uzdrowiskowe dla mieszkaricow Gminy Kamiert Pomorski
na lata 2026-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowe starzenie sie - rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe dla mieszkaricow
Gminy Kamien Pomorski na lata 2026-2030”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.
Uzasadnienie:

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Kamien Pomorski. W ramach programu zaplanowano
realizacje dwdch wizyt fizjoterapeutycznych, indywidualnego planu rehabilitacji
oraz dziatania edukacyjne.

Program skierowany jest do osob zameldowanych na terenie Gminy Kamien
Pomorski w wieku =50 lat posiadajgcych skierowanie od lekarza POZ/specjalisty
potwierdzajgce z rozpoznaniem schorzenia z grupy: choroby przewlektej
lub zapalnej uktfadu ruchu, urazy urazu lub choroby obwodowego uktadu
nerwowego. Na podstawie danych epidemiologicznych, liczebnos¢ populacji
docelowej oszacowano na okoto 250 0sdb rocznie (okoto 1 250 oséb w ciggu 5 lat
PP2).

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 887 500 zt (377 500
zt/rok).

Okeres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2026-2030.

Program ma zosta¢ sfinansowany ze srodkdw gminy Kamien Pomorski
(przy ewentualnym dofinansowaniu z Narodowego Funduszu Zdrowia).

W projekcie przedstawiono referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorego opracowano projekt programu.

Whnioskodawca odnidst sie do danych krajowych, regionalnych i lokalnych
dotyczgcych chorobowosci szpitalnej pozyskanych z Map Potrzeb Zdrowotnych
2022-2026.

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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Gtownym zatozeniem projektu programu jest: ,zmniejszenie dolegliwosci
bdlowych o co najmniej minimalngq istotnq klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS
u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazdw,
chorob obwodowego uktadu nerwowego lub chordéb uktadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie Gminy Kamien
Pomorski w latach 2026-2030”. Cel gtdwny wydaje sie mozliwy do osiggniecia
w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami z zakresu rehabilitacji
leczniczej. W projekcie zaplanowano ocene stanu funkcjonalnego przy
wykorzystaniu skali VAS przed i po realizacji dziatan rehabilitacyjnych, co pozwoli
na ocene efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie.

Cel szczegotowy, tj.: ,podniesienie lub utrzymanie, w trakcie trwania programu,
wysokiego poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtornej urazow, chordb
obwodowego uktadu nerwowego oraz chordb uktadu ruchu u co najmniej 70%
0s0b z populacji docelowej w latach 2026-2030”. Cel szczegofowy zostat
sformufowany prawidtowo oraz wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu oraz zatgczono
przyktadowy test.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci: (1) , odsetek
0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia
dolegliwosci bolowych o co najmniej minimalnqg istotnq klinicznie rdznice
(14 mm) w zwigzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami (wyniki skali VAS
- roznica pomiedzy wartosciq uzyskang w pierwszym oraz ostatnim dniu
otrzymywania swiadczern w programie)”, (2) ,0dsetek uczestnikow programu,
u ktorych w post-tescie utrzymano Ilub uzyskano wysoki poziom wiedzy
(co najmniej 80% prawidfowych odpowiedzi), wzgledem wszystkich uczestnikow
dziatan edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test”. Miernik nr 1 odnosi sie do celu
gtownego. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegotowego.

Whnioskodawca przedstawit kryteria wiqgczenia do wizyty fizjoterapeutycznej
poczgtkowej, obejmujgce: wiek 50 lat i wiecej, zameldowanie na terenie gminy
Kamien Pomorski, posiadanie skierowania od lekarza POZ lub lekarza specjalisty
potwierdzajgcego rozpoznanie choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu,
urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego oraz wyrazenie pisemnej
zgody na dobrowolny udziat w programie.

Do kryteriow wyfqczenia zaliczono korzystanie ze swiadczen rehabilitacji
leczniczej i/lub lecznictwa uzdrowiskowego finansowanych przez gmine Kamien
Pomorski, NFZ, ZUS, KRUS Ilub PFRON z powodu wskazanych jednostek
chorobowych w okresie 12 miesiecy poprzedzajqcych zgtfoszenie do programu.
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Whnioskodawca wskazat, ze warunkiem witgczenia do indywidualnego planu
rehabilitacyjnego bedzie kwalifikacja do rehabilitacji podczas wizyty
fizjoterapeutycznej. Jako kryteria wytqczenia okreslono przeciwwskazania
zdrowotne do rehabilitacji stwierdzone podczas wizyty kwalifikacyjnej, takie jak
m.in. ostra infekcja, gorqgczka, zaburzenia swiadomosci lub nasilony zespot
psychoorganiczny.

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne obejmujqce jedno
45 minutowe spotkanie realizowane w grupach liczgcych maksymalnie
25 uczestnikow. Whnioskodawca wskazuje, Zze zajecia bedq prowadzone przez
osobe posiadajgcq odpowiednie kwalifikacje zawodowe, tj. lekarza,
fizjoterapeute, pielegniarke, dietetyka, edukatora zdrowotnego, profilaktyka
lub specjaliste zdrowia publicznego. W ramach spotkania przeprowadzona
zostanie ocena poziomu wiedzy uczestnikow przy uZyciu pre-testu przed
rozpoczeciem zajec¢ oraz post-testu po ich zakonczeniu. Zakres tematyczny
dziatan edukacyjnych obejmowac bedzie zagadnienia zwigzane z rolq diety,
suplementacji, aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy w profilaktyce wtornej
chorob uktadu ruchu iurazow, zapobieganiem wypadkom, zranieniom,
znaczeniem prowadzenia zdrowego stylu zycia oraz sposobami radzenia sobie
ze stresem. Przekazane zostanq takze informacje na temat instytucji i organizacji
wspierajgcych  aktywizacje seniorow na poziomie lokalnym, takich
jak Uniwersytety Trzeciego Wieku, kluby seniora oraz poradnie oferujgce
wsparcie dietetyczne Ilub psychologiczne. Uczestnicy otrzymajq broszure
zawierajgcq zalecenia dotyczqce samodzielnego utrzymania efektow terapii,
obejmujgce m.in. ¢wiczenia wykonywane w warunkach domowych, zasady
ergonomii oraz zalecenia dietetyczne.

W przypadku ukoriczenia petnego cyklu rehabilitacyjnego uczestnik otrzyma
zalecenia dotyczgce dalszego postepowania oraz informacje o mozliwosciach
kontynuowania rehabilitacji w ramach systemu publicznego. Ponadto zostanie
poproszony o wypetnienie ankiety satysfakcji pacjenta, ktorej wyniki majq zostac
wykorzystane na potrzeby ewaluacji programu.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Agencja opiniowata juz podobny projekt programu, ktory otrzymata od gminy
Kamiern Pomorski. Poprzedni projekt programu pn. ,REGIONALNY PROGRAM
POLITYKI ZDROWOTNEJ — Zdrowe starzenie sie — rehabilitacja i leczenie
uzdrowiskowe dla mieszkaricow Gminy Kamiern Pomorski” wptyngt pismem
0.8010.1.2026.GP z dn. 5.02.2026 r. Prezes Agencji wydat opinie negatywnq
nr22/2026 z dnia 2 kwietnia 2026 r. W obecnym projekcie uwzgledniono
wszystkie uwagi Rady.
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Uwagi Rady
e Przy celu gtownym Whnioskodawca nie przedstawit uzasadnienia dla przyjetej
wartosci docelowej.

e Przy celu szczegotowym Whnioskodawca réwniez nie przedstawit uzasadnienia
dla podanych wartosci docelowych.

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.451.45.2026 ,,Zdrowe starzenie sie - rehabilitacja i leczenie uzdrowiskowe
dla mieszkancéw Gminy Kamiert Pomorski na lata 2026-2030” realizowany przez Gmine Kamienn Pomorski, data
ukonczenia: sierpied 2026 r. oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia 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 117/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Lesznowola
na lata 2027-2031”

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

Uzasadnienie:

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez Gmine Lesznowola. Populacje docelowg stanowiq mieszkaricy
Gminy Lesznowola w wieku 15 lat i wiecej z rozpoznaniem choroby przewlektej
lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego.
W ramach programu zaplanowano realizacje wizyty fizjoterapeutycznej,
indywidualnego planu rehabilitacyinego obejmujgcego cykl zabiegow
fizjoterapeutycznych oraz dziatan edukacyjnych.

Okeres realizacji programu przewidziano na lata 2027-2031.

Catkowite koszty programu oszacowano na 1 125 000 zt (225 000 zt rocznie).
Program bedzie finansowany ze Srodkow wtasnych Gminy Lesznowola,
zmozliwosciqg uzyskania dofinansowania ze srodkow Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Liczebnosc¢ populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie oszacowano
na okoto 3 tys. osob rocznie. Wnioskodawca zaznaczyt jednak, ze ze wzgledu
na ograniczenia finansowe, gmina planuje objgc¢ 1 000 osob w trakcie trwania
5 letniego PPZ (corocznie ok. 200 mieszkarcow, co stanowi ok. 7% rocznej
populacji docelowej).

Projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego zwigzanego ze schorzeniami
i urazami uktadu ruchu, ktore mogqg prowadzi¢ do ograniczenia sprawnosci
funkcjonalnej oraz niepetnosprawnosci.

Whnioskodawca przedstawit referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa
na podstawie, ktorego opracowano projekt programu.

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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Whioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajgc dane
sSwiatowe, ogdlnopolskie, regionalne oraz lokalne. Odnidst sie rowniez do Map
Potrzeb Zdrowotnych.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest: ,zmniejszenie dolegliwosci
bdlowych o co najmniej minimalngq istotnq klinicznie rdznice (14 mm) na skali VAS
u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych problemem urazow,
choréb obwodowego uktadu nerwowego lub chordb uktfadu ruchu, poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyine prowadzone na terenie Gminy
Lesznowola w latach 2027-2031”. Cel gtowny wydaje sie mozliwy do osiggniecia
w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami z zakresu rehabilitacji
leczniczej. W  projekcie zaplanowano ocene stanu  funkcjonalnego
przy wykorzystaniu skali VAS przed i po realizacji dziatan rehabilitacyjnych,
co pozwoli na ocene efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie.
Cel szczegotowy zostat okreslony jako: ,podniesienie lub utrzymanie, w trakcie
trwania programu, wysokiego poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtornej
urazow, chorob obwodowego uktadu nerwowego oraz chorob uktadu ruchu
uconajmniej 70% o0so0b z populacji docelowej w latach 2027-2031".
Cel szczegofowy 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. Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktory jednak wzbudza
zastrzezenia. Zawarte w tescie pytania nie odzwierciedlajq jednoznacznie
zakresu tematycznego zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych.
Ponadto test wiedzy powinien by¢ odpowiednio dostosowany do wieku
uczestnikow ze wzgledu na szeroki zakres wiekowy populacji docelowe;.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci, tj. (1) , odsetek
0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia
dolegliwosci bolowych o co najmniej minimalng istotnqg klinicznie rdznice
(14 mm) w zwigzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami (wyniki skali VAS
- roznica pomiedzy wartosciqg uzyskang w pierwszym oraz ostatnim dniu
otrzymywania Swiadczen w programie)” oraz (2) ,odsetek uczestnikow
programu, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy (co najmniej 80% prawidtowych odpowiedzi), wzgledem wszystkich
uczestnikow dziatan edukacyjnych, ktorzy wypetnili pre-test”.
Przedstawione mierniki zostaty zaplanowane prawidtowo.

Kryteria wtgczenia do udziatu w wizycie fizjoterapeutycznej bedq stanowic:
wiek uczestnika (15 lat i wiecej), zamieszkiwanie na terenie Gminy Lesznowola,
rozpoznanie choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby
obwodowego uktadu nerwowego oraz pisemna zgoda na uczestnictwo w PPZ.
Kryteria wytgczenia uczestnikow z udziatu w tym etapie to: korzystanie
ze swiadczen rehabilitacji leczniczej finansowanych przez Gmine Lesznowola,
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NFZ, ZUS, KRUS lub PFRON z powodu ww. jednostek chorobowych w okresie
6 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu.

Zgodnie z tresciq PPZ, dziatania edukacyjne bedg obejmowac nastepujgcq
tematyke: rola diety oraz suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej
oraz ergonomii pracy w profilaktyce wtornej chorob uktadu ruchu oraz urazow,
zapobieganie wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu
Zycia i sposoby radzenia sobie ze stresem. W projekcie zaplanowano badanie
poziomu wiedzy uczestnikdow przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora
pre-testu przed edukacjg oraz post-testu po edukacji, uwzgledniajgcego
minimum 5 pytan zamknietych. Whnioskodawca zaznaczyt, ze interwencja
ta obejmie jedno spotkanie edukacyjne trwajgce 45 minut prowadzone
przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub dietetyka, w grupach maksymalnie
25-osobowych.

W projekcie programu zaplanowano realizacje akcji informacyjnej prowadzonej
przez realizatora we wspotpracy z placowkami podstawowej opieki zdrowotnej,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, innymi podmiotami leczniczymi
oraz organizacjami  pozarzqgdowymi. Informacje o programie  majq
byc rozpowszechniane m.in. za posrednictwem strony internetowej, plakatow
umieszczanych w miejscach uzytecznosci publicznej oraz materiatow
drukowanych. Wskazano, ze dobdr narzedzi informacyjno-promocyjnych bedzie
nalezat do realizatora, natomiast dziatania informacyjne bedq prowadzone
w sposob ciqgty przez caty okres realizacji programu.

W projekcie zaznaczono, ze realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W zakresie oceny jakosci swiadczen, wnioskodawca zaplanowat analize wynikow
ankiety satysfakcji uczestnikow PPZ oraz ewentualnych pisemnych uwag
przekazywanych do realizatora programu. Do projektu zatgczono wzor
ww. ankiety.

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu, ktory otrzymata od Gminy
Lesznowola. Projekt PPZ pn. ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow Gminy
Lesznowola” wptyngt pismem nr RFZ.8010.2.2025.ED z dn. 24.02.2025 r. Prezes
Agencji wydat opinie negatywnqg nr 33/2025 z dnia 18 kwietnia 2025 r.
Niemniej Wnioskodawca uwzglednit wszystkie uwagi Rady Przejrzystosci
w opiniowanym projekcie programu.

Uwagi Rady
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e Konieczne przedstawienie uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej
w celu gtdwnym i szczegétowym.

e Konieczne doprecyzowanie w zakresie zgodnosci pytan z testu wiedzy
z zakresem edukacji oraz ich dostosowanie do wieku uczestnikow.

e Konieczne doprecyzowanie kwestii zgody rodzica bqdz opiekuna prawnego
dla uczestnikow ponizej 18 roku Zycia.

e Zagwarantowanie rownego dostepu wszystkim potencjalnym uczestnikom
programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.46.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw gminy Lesznowola na lata 2027-2031” realizowany przez Gmine Lesznowola, data ukoriczenia:
sierpien 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 118/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
zapobiegania inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim
zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych” (woj. pomorskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania inwazyjnym chorobom
pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych” (woj.
pomorskie).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny Rady jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewodztwo pomorskie, zaktadajgcy wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom wsrod mieszkancow wojewddztwa powyzej 18 r.z.
z rozpoznaniem choroby onkologicznej, szkolenia dla personelu medycznego,
a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Program ma byc
realizowany w latach 2027-2029. Koszt catkowity zostat oszacowany na 1 650
000 zt. Program ma zostac sfinansowany z budzetu Wojewddztwa Pomorskiego.
Dodatkowo wskazano, ze dopuszcza sie wspotfinansowanie w partnerstwie
zinnymi jednostkami samorzqdu terytorialnego Wojewddztwa Pomorskiego
oraz/lub ze srodkéw NFZ. Budzet programu ksztattuje sie w nastepujgcy sposob:

Koszty jednostkowe: 300 zt — zakup i przechowywanie szczepionki, 80 zt —
kwalifikacja do szczepienia, 50 zt — wykonanie szczepienia, 10 000 zt — szkolenie
personelu biorqcego udziat w realizacji programu wraz z kosztem materiatow
szkoleniowych, 40 zt — informacja i edukacja, administracja, monitoring
i ewaluacja — 16% kosztow bezposrednich.

Planowane koszty catkowite: 1 650 000 zt.

Program zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi i standardami dla PPZ.
Problem medyczny tj. zakazenia pneumokokowe bez wgtpienia narasta,
co we wniosku zostato wykazane, a w przypadku populacji z chorobami
nowotworowymi takie zakazenia stanowiq powazne zagrozenie dla Zzycia,
zdrowia i przebiegu procesu leczenia.

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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Szczepienie tego typu znajdujq sie w rekomendacjach klinicznych, szczegdlnie gdy
mowimy o dorostych z obcigzeniami oraz w populacji oséb starszych, chociaz
tu rozpietos¢ wiekowa jest duza i zaczyna sie juz od osob w wieku 50 lat.

Drobne uwagi w analizie przeprowadzonej przez analitykow AOTMIT nie majg
wplywu na pozytywne wnioskowanie.

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.451.47.2026 ,Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania
inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych” realizowany przez
Wojewddztwo Pomorskie, data ukoriczenia: sierpiert 206 r. oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Szczepienia
przeciwko pneumokokom wsréd oséb dorostych —wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zakazenia
grzybicze u pacjentdéw po przeszczepie tkanek, komorek lub szpiku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zakazenia grzybicze
u pacjentow po przeszczepie tkanek, komorek lub szpiku — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci juz kilkukrotnie (Uchwaty nr 150/2016, 104/2019 i 47/2025)
uznata za zasadng refundacje lekdw zawierajgcych substancje czynne
sulfamethoxazolum + trimethoprimum (kotrimoksazol) we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka. Poprzednie pozytywne opinie Rady opieraty sie na wytycznych
klinicznych oraz na dowodach naukowych wskazujgcych skutecznosc¢ leku
w kontrolowaniu wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Aktualna  decyzja dotyczy opinii  w  zakresie zmiany  wskazania
pozarejestracyjnego  dla  lekow  zawierajgcych  substancje  czynng
sulfamethoxazolum + trimethoprimum: z ,zakazenia grzybicze u pacjentow
po przeszczepie szpiku—profilaktyka” na ,zakazenia grzybicze u pacjentow
po przeszczepie tkanek, komorek lub szpiku—profilaktyka”.

Populacje docelowg bedqg stanowic¢ gtdwnie pacjenci poddawani transplantacji
ptuc i biorcy innych transplantacji obarczonych duzym ryzykiem zakazen
grzybiczych. Kotrimoksazol dostepny jest w Polsce w postaci czterech produktow
leczniczych - tabletek i zawiesiny doustnej, przy czym tylko trzy z nich obejmujq

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 119/2026 z dnia 17.08.2026 r.

wskazaniem leczenie i profilaktyke zapalenia ptuc wywofywanego
przez Pneumocystis jirovecii (PJP), tj. populacji, ktorej m.in. moze dotyczyc
wnioskowane wskazanie.

Uktadowe zakazenia grzybicze wsrdd chorych po transplantacji narzqdow
wystepujq stosunkowo czesto — u ok. 1 na 10 pacjentow i stanowig rownoczesnie
jedno z najgrozniejszych powiktan prowadzqcych do zgondw i utraty transplantu
—roczne ryzyko zgonu szacuje sie na 27%-48% chorych, natomiast ryzyko utraty
narzqdu u 15-25% chorych.

W Polsce liczba przeszczepiern narzqdow, tkanek i komorek systematycznie
rosnie. W przypadku transplantacji komorek krwiotworczych w 2024 roku
przeprowadzono 1 233 auto-HSCT, 864 allo-HSCT. W roku 2025 przeprowadzono
1 694 transplantacji tkanek oka.

Dowody naukowe

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi okreslono, ze alternatywnq technologie
stanowiq: dapson, pentamidyna i atowakon, aczkolwiek dostepnosc
ww. technologii jest w Polsce znacznie ograniczona.

Do analizy klinicznej wtgczono dwa przeglgdy systematyczne z metaanalizqg
sieciowq, obejmujgce ocene kotrimoksazolu u pacjentow po transplantacji nerki
(Konwai 2026) oraz z niedoborami odpornosci niezwiqzanymi z zakazeniem HIV
(Green 2007), badanie RCT dotyczgce oceny non-inferiority stosowania
skojarzenia sulfametoksazolu i trimetoprimu raz dziennie lub trzy razy w tygodniu
(Chantapoh 2025) oraz badanie retrospektywne Mejia 2020, w ktdrym oceniono
skutecznos¢  kotrimoksazolu u pacjentow po transplantacji  nerki
Z potwierdzonym zakazeniem HIV.

W ramach przeglgdu Green 2007 w ramieniu profilaktyki nie stwierdzono
zakazenn PJP, natomiast w ramieniu placebo/braku interwencji stwierdzono
31 infekcji (HR=0,09 [95%CI:0,02; 0,32]). Ryzyko wzgledne zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny nie byfto istotne statystycznie (RR=0,79 [95%CI:0,18; 3,46]), natomiast
ryzyko zgonu z powodu zakazenia PJP, na podstawie 7 wtgczonych publikacji,
IS zmalato w ramieniu profilaktyki (RR=0,17 [95%Cl: 0,03; 0,94]). W badaniach
porownujgcych rozne schematy dawkowania kotrimoksazolu nie stwierdzono
roznic w czestosci wystepowania infekcji PJP (RR=1,05 [95%CI:0,06-17,26]).
Nie raportowano Smiertelnosci catkowitej, a w przypadku smiertelnosci
zwiqzanej z infekcjg PJP nie stwierdzono zgonow

W przeglgdzie Konwai 2026 oceniono poZine wystepowanie zakazenia ptuc
szczepem Pneumocystis jirovecii. Na ok. 57 tys. biorcow nerki stwierdzono u 556
chorych stwierdzono pdzne PJP. Sposrdd tej grupy 17% chorych z poznym PJP
stosowato profilaktyke kotrimoksazolem. Stosowanie SMX+TMP wiqzafo
sie z istotnie nizszq szansq wystgpienia pdznego PJP (OR=0,06 [95%CI: 0,01;
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0,60]). Stwierdzenie pdznego PJP wiqzato sie z wyzszq szansq utraty transplantu
(OR=6,11 [95%CI:2,98; 12,55]) oraz zgonu (OR=10,48 [95%CI: 1,92; 57,16]).

W badaniu Mejia 2020, w horyzoncie 17 lat obserwacji stwierdzono 122
przypadki przeszczepienia nerek pacjentom HIV-pozytywnym. Nie stwierdzono
przypadkow PJP po medianie okresu obserwacji wynoszgcej prawie 3 lata
po zastosowaniu odpowiedniej profilaktyki.

W badaniu Chantapoh 2025 udziat wzieto 65 biorcéw nerki. Po 6 miesigcach od
przeszczepu wszyscy pacjenci pozostawali wolni od infekcji Pneumocystis
jirovecii. Nie stwierdzono IS rdznic w zakresie liczby krwinek biatych,
hepatotoksycznosci, oraz uszkodzenia nerek. Nie stwierdzono IS réZnic w zakresie
adherencji do terapii.

Wytyczne kliniczne

Witgczono 4 dokumenty wytycznych dotyczgce zalecen terapeutycznych
w profilaktyce u pacjentow po przeszczepieniu tkanek, komdrek lub szpiku
(komorek krwiotwdrczych): Proudfoot 2017 dotyczqce profilaktyki PJP u dzieci
chorych na rdéine nowotwory, Maertens 2016 (wytyczne ECIL) dotyczqgce
prewencji PJP u pacjentow z nowotworami hematologicznymi i biorcow
krwiotworczych komdrek macierzystych, Christopeit 2021 (wytyczne DGHO)
dotyczqce profilaktyki infekcji u pacjentow poddawanych chemioterapii
wysokodawkowej i auto-HSCT oraz PTT 2025 o immunosupresji i profilaktyce
przeciwgrzybiczej u chorych po transplantacji narzqdow unaczynionych.

We wszystkich odnalezionych wytycznych kotrimoksazol jest zalecanym lekiem
pierwszego wyboru w profilaktyce PJP. W zaleznosci od choroby podstawowej
i formy terapii wymagajgcej immunosupresji czas trwania profilaktyki jest
zZmienny — na czas leczenia immunosupresyjnego, do 6 miesiecy od zakonczenia
terapii  (HSCT) a nawet dozywotnio — w przypadku pacjentow
immunoniekompetentnych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie  z  przeprowadzonymi  oszacowaniami,  koszt  profilaktyki
kotrimoksazolem ponoszony przez ptatnika wyniesie 283 379,16 PLN w 1. roku
(1 175 pacjentow) oraz 453 406,65 PLN w 2. roku (1 880 pacjentdw), tj. tqcznie
ok. 737 tys. PLN w dwuletnim horyzoncie analizy. Nalezy miec
na uwadze, iz prawdopodobnie duzq czes¢ ww. kwoty uwzglednia refundacje
kotrimoksazolu we wskazaniu zgodnym z ChPL obejmujqcych profilaktyke PJP.
Nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych finansowania kotrimoksazolu
w profilaktyce przeciwgrzybiczej u pacjentow po przeszczepieniu tkanek,
komorek lub szpiku.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Pozytywne rekomendacje kliniczne.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: DRTM.415.2.2026 Sulfametoksazol+trimetoprim we wskazaniu:
zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepieniu tkanek, komorek lub szpiku — profilaktyka”, data ukonczenia:
13 sierpnia 2026 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. zakazenia grzybicze u pacjentow po
przeszczepie tkanek, komorek lub szpiku

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynnq itraconazolum, w zakresie wskazarn do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zakaZzenia grzybicze u pacjentow
po przeszczepie tkanek, komdrek lub szpiku — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci juz kilkukrotnie (Uchwaty 6/2025, 31/2022, 116/20189,
149/2016, 122/2014, 110/2012) uznata za zasadng refundacje lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  itraconazolum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka. Itrakonazol dostepny jest w Polsce w postaci kapsutek doustnych.
Poprzednie pozytywne opinie Rady opieraty sie na dowodach naukowych
wskazujgcych skutecznos¢ itrakonazolu w kontrolowaniu wystepowania
inwazyjnych zakazen grzybiczych oraz profilu bezpieczeristwa zgodnym z opisem
w ChPL.

Aktualna  decyzja dotyczy opinii w  zakresie zmiany  wskazania
pozarejestracyjnego dla lekow zawierajgcych substancje czynnqg itrakonazol:
z ,zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku—profilaktyka”
na ,zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie tkanek, komorek
lub szpiku—profilaktyka”.

Populacje docelowg bedqg stanowic¢ gtdwnie pacjenci poddawani transplantacji
narzqdow litych obarczeni duzym ryzykiem zakazen grzybiczych.
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Uktadowe zakazenia grzybicze wsrod chorych po transplantacji narzgdow
wystepujq stosunkowo czesto — u ok. 1 na 10 pacjentdw i stanowiq rownoczesnie
jedno z najgrozniejszych powiktan prowadzqcych do zgondw i utraty transplantu
—roczne ryzyko zgonu szacuje sie na 27%-48% chorych, natomiast ryzyko utraty
narzqdu u 15-25% chorych.

W Polsce liczba przeszczepieri narzqdow, tkanek i komorek systematycznie
rosnie. W przypadku transplantacji komorek krwiotworczych w 2024 roku
przeprowadzono 1 233 auto-HSCT, 864 allo-HSCT. W roku 2025 przeprowadzono
1 694 transplantacji tkanek oka.

Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wtgczono dwa przeglqdy systematyczne z metaanalizqg
sieciowg, obejmujgce ocene substancji przeciwgrzybiczych stosowanych
w populacji chorych po transplantacji wqtroby: Liu 2022 oraz Evans 2014.
Stosowanie profilaktyki przeciwgrzybiczej wiqgzato sie z nizszq czestosciq
wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych (OR=0,37 (95%Cl: 0,19; 0,72)
i nizszq Smiertelnosciq zwiqzanq z zakazeniem grzybiczym (OR=0,32, 95%CI:
0,10- 0,83). Istotnie lepsze od placebo w zapobieganiu inwazyjnej chorobie
grzybiczej byty amfoterycyna B oraz flukonazol. Nie stwierdzono IS rdznic miedzy
ww. lekami a itrakonazolem (Evans 2014).

W przeglgdzie Liu 2022 wykazano, ze profilaktyka przeciwgrzybicza istotnie
zmniejszata ryzyko inwazyjnych zakazen grzybiczych wzgledem placebo (RR =
0,30;95% Cl: 0,18; 0,52). Efekt byt istotny statystycznie dla inwazyjnej kandydozy
(RR =0,22; 95% Cl: 0,10;,0,47), natomiast dla inwazyjnej aspergilozy nie osiggngt
istotnosci statystycznej (RR = 0,63; 95% ClI: 0,18;2,18).

W przeglgdzie Evans 2014 nie wykazano istotnych statystycznie roznic
w czestosci zdarzen niepozgdanych prowadzqcych do przerwania leczenia
(OR=1,11; 95% Cl: 0,48,2,55). W opracowaniu Liu 2022 nie przeprowadzono
oceny bezpieczenstwa.

Wedtug ChPL Itrax w podwdjnie slepym, kontrolowanym badaniu klinicznym,
obejmujgcym 2 104 pacjentow leczonych itrakonazolem w przebiegu grzybic
skory lub paznokci, obserwowano dziatanie inotropowe ujemne i opisywano
przypadki zastoinowej niewydolnosci serca w zwiqgzku z jego stosowaniem.
U pacjentdw, u ktorych stwierdza sie podwyiszong aktywnos¢ enzymow
wgtrobowych, czynnq chorobe wgqtroby, a takze u pacjentow, u ktorych
po zastosowaniu innych lekdw wystepowaty objawy toksycznego dziatania
na wqgtrobe, nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania  produktu Itrax.
Biodostepnosc itrakonazolu po podaniu doustnym wynosi ok. 55% i u niektdrych
pacjentow z ostabiong odpornosciq (np. pacjenci z neutropeniq, AIDS,
po przeszczepach narzqgddw), biodostepnos¢ moze byc¢ zmniejszona.
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Wytyczne kliniczne

Uwzgledniono 3 dokumenty wytycznych klinicznych obejmujqce zalecenia
terapeutyczne w profilaktyce u pacjentow po przeszczepieniu tkanek, komdrek
lub szpiku (komdrek krwiotwdrczych).

W wytycznych IDSA 2026 odniesiono sie do profilaktyki inwazyjnej aspergilozy
u chorych po transplantacji roznych narzqdow litych. Zgodnie z przedstawionym
stanowiskiem nie zaleca sie rutynowej profilaktyki inwazyjnej aspergilozy
u chorych po transplantacji jakiegokolwiek organu, natomiast wskazuje sie
na zasadnos¢ stosowania profilaktyki w wybranych przypadkach (prewencja
celowana), w szczegdlnosci u chorych z niskq odpornosciq, a dobdr leczenia
powinien zaleze¢ od potencjalnego profilu dziatan niepozqdanych, interakcji
zinnymi lekami, akceptowalnosciq drogi podania, epidemiologiq itp.
W przypadku profilaktyki po transplantacji wgtroby zalecono stosowanie triazoli
nowszej generacji (worykonazol, posakonazol, isawukonazol).

W wytycznych PTT 2025 odnaleziono wytqgcznie informacje o profilaktyce
przeciwgrzybiczej u chorych po transplantacji serca. Zgodnie z przedstawionymi
informacjami zasadne jest stosowanie profilaktyki przeciwko zakazeniom
oportunistycznym (Pneumocystis ijroveci) z zastosowaniem kotrimoksazolu
oraz w przypadku chorych wysokiego ryzyka zaleca sie profilaktyke w zaleznosci
od typu przeszczepionego narzgdu — w przypadku ptuc wskazano na mozliwos¢
stosowania itrakonazolu w prewencji aspergilozy.

W wytycznych Gil 2020, ktdre dotyczq pacjentow kwalifikujgcych sie, ze wzgledu
na rézne nowotwory, do transplantacji komdrek krwiotwdrczych, wskazano
na niezasadnos¢ stosowania itrakonazolu w prewencji przeciwgrzybiczej
u chorych z ostrq biataczkq, w fazie neutropenii po HSCT oraz w przypadku
wystgpienia choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD). Jako gtowny
argument wskazano niskq biodostepnos¢ obecnego na rynku polskim
itrakonazolu w formie kapsutek w porownaniu do zawiesiny doustnej lub formy
dozylnej.

Problem ekonomiczny

Koszt inkrementalny w horyzoncie 2 lat oszacowano na ok. 121 tys. zt w wariancie
obejmujgcym wytgcznie biorcow ptuca (130-150 pacjentéw) oraz na ok. 179 tys.
zt w wariancie rozszerzonym o biorcéw innych narzgdow (150-250 pacjentéw).
Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania itrakonazolu
w profilaktyce przeciwgrzybiczej u pacjentow po przeszczepieniu tkanek,
komorek lub szpiku.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2026 z dnia 17.08.2026 r.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak silnych dowodow naukowych na skutecznos¢ i bezpieczeristwo
stosowania leku w rozszerzonym wskazaniu, w porownaniu do nowoczesnych
triazoli.

e Wytyczne  kliniczne  rekomendujq  stosowanie = nowoczesniejszych
i skuteczniejszych lekow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz.
1461), z uwzglednieniem opracowania nr: DRTM.415.1.2026 , Itrakonazol we wskazaniu: zakazenia grzybicze
u pacjentow po przeszczepieniu tkanek, komorek lub szpiku — profilaktyka”, data ukonczenia: 13 sierpnia 2026.



