Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DOR.001.37.2026.MKZ
Protokét z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 39/2026
w dniu 21 wrzesnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 09:58.

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

7 0séb):

Artur Bachta

Robert Bryzek

Andrzej Dgbrowski
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik

Anna Socha-Banasiak
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Proponowany porzgdek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego RADICUT® Oral Suspension 2.1% (edaravone)
we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program edukacji zdrowotnej dotyczgcy wydolnosci
i sprawnosci fizycznej jako czynnikdw ryzyka powstawania wad postawy, wsrdéd
dzieci i mtodziezy wojewddztwa opolskiego w latach 2027-2029".

4. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej acidum zoledronicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem
zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie.

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

Ad 2. Analityk Agencji omowit raport w sprawie zbadania zasadnosci wydawania
zgod na refundacje produktu leczniczego RADICUT® Oral Suspension.
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 39/2026 w dniu 21.09.2026 .

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Jacek Rubik i Tomasz Pasierski.
Projekt stanowiska Rady przygotowat i przedstawit Jacek Rubik.

W dyskusji, w trakcie ktérej doprecyzowana zostata tres¢ uchwaty, udziat wzieli
Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski, Andrzej Dgbrowski i Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego 9 gtosami ,za” uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej wojewddztwa
opolskiego z zakresu wydolnosci i sprawnosci fizycznej jako czynnikdw ryzyka
powstawania wad postawy, wirdd dzieci i mtodziezy.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Anna Socha-Banasiak,
Andrzej Dgbrowski, Robert Bryzek, Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Projekt opinii Rady przygotowat Robert Bryzek.
Tre$¢ uchwaty doprecyzowali Tomasz Pasierski i Andrzej Dglbrowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Projekt opinii Rady w sprawie substancji czynnej acidum zoledronicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym przygotowata i przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W dyskusji, w frakcie ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli
Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 10:55.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2026 z dnia 21 wrzesnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku RADICUT
Oral Suspension 2.1%, (edaravone) we wskazaniu: stwardnienie
zanikowe boczne

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
RADICUT Oral Suspension 2.1% (edaravone), zawiesina doustna 105 mg/5 ml we
wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotyczy wyrazenia opinii w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1%, Edaravone, zawiesina
doustna 105 mg/5 ml we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne.

W zleceniu MZ nie doprecyzowano, czy wnioskowany import docelowy
ma charakter jednorazowy, czy tez planowane jest jego cykliczne powtarzanie;
jakie produkty lecznicze pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat dotychczas
w leczeniu przedmiotowej choroby oraz czy wszystkie dostepne i uzasadnione
klinicznie opcje terapeutyczne zostaty juz wyczerpane, a takze z jakich wzgledow
rozwazane jest zastosowanie postaci doustnej produktu leczniczego zamiast
postaci dozylnej, w szczegdlnosci czy wystepujq przeciwwskazania, ograniczenia
lub trudnosci zwigzane z podawaniem leku drogq dozylng.

Substancja czynna edarawon (edaravonum), ale w innej postaci tj. roztworu do
wstrzykiwan byta przedmiotem wczesniejszych ocen AOTMIT w leczeniu
stwardnienia zanikowego bocznego (ALS). W 2017, 2021 i 2025 stanowisko Rady
Przejrzystosci i rekomendacja Prezesa AOTMIT byty negatywne.

Argumentami przemawiajgcymi za negatywnq opinig byt brak dowodow
skutecznosci klinicznej we wnioskowanym wskazaniu, petnej dfugotrwatej
analizy bezpieczeristwa oraz niepewnosc¢ oszacowania wptywu refundacji leku na
bud:zet.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 137/2026 z dnia 21.09.2026 r.

Obecna ocena dotyczy innej postaci farmaceutycznej produktu Radicut,
tj. zawiesina doustna.

Produkt leczniczy RADICUT Oral Suspension 2.1% nie jest dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. W Japonii preparat RADICUT Oral
Suspension 2,1% (edarawon) uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 23
grudnia 2022 r. w leczeniu pacjentow z ALS. Doustna postac¢ edarawonu jako
Radicava ORS (edaravone oral suspension), zostata takze zatwierdzona przez
FDA w 2022 r. do leczenia dorostych pacjentow z ALS, jako alternatywa
dla wczesniej zatwierdzonej postaci dozylne;.

W Polsce w leczeniu stwardnienia zanikowego bocznego refundowany jest
obecnie jeden produkt leczniczy zawierajqcy riluzol — Riluzol PMCS — dostepny
w ramach wykazu Al lekdw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.
Riluzol stanowi standard farmakologicznego leczenia ALS i jest jedyng
powszechnie dostepnq oraz refundowanq terapiq modyfikujgcq przebieg
choroby.

Dowody naukowe

Dostepne dowody naukowe dotyczqce zastosowania produktu RADICUT Oral
Suspension 2.1% w leczeniu stwardnienia zanikowego bocznego obejmujq
badanie biorownowaznosci przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikow
(Shimizu 2021), badanie | fazy oceniajgce parametry farmakokinetyczne
i bezpieczenstwo doustnej zawiesiny edarawonu u pacjentow z ALS, w tym
po podaniu  doustnym oraz przez zgtebnik PEG (Shimizu 2023),
dwa jednoramienne  badania  kliniczne  dotyczqce  dfugoterminowego
bezpieczenstwa i tolerancji leczenia (MT-1186-A01/Genge 2023 oraz badanie
przedfuzone MT-1186-A03/Genge 2025), a takze analize skutecznosci
z wykorzystaniem zewnetrznej historycznej grupy kontrolnej z bazy PRO-ACT
dopasowanej metodq propensity score matching (Takahashi 2025). W ramach
dodatkowych danych uwzgledniono przeglgd systematyczny dotyczqcy
edarawonu, obejmujgcy gtownie postac dozylng (Nourelden 2023), analize
zgtoszen zdarzen niepozgdanych z bazy FAERS porownujgcq postac doustng
i dozylng (Ge 2026) oraz informacje dotyczgce bezpieczerstwa na podstawie
dokumentu informacyjnego dla pacjentow. Nie odnaleziono randomizowanych
badarn klinicznych z grupq kontrolng oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo
doustnej postaci edarawonu u pacjentow z ALS.

Dostepne dane naukowe wskazujq, ze doustna postac edarawonu umozliwia
uzyskanie catkowitej ekspozycji ogdlnoustrojowej porownywalnej z postacig
dozylnqg oraz charakteryzuje sie profilem bezpieczeristwa zasadniczo zgodnym
z dotychczas znanym profilem edarawonu i przebiegiem ALS. Dane kliniczne
dotyczgce skutecznosci doustnego edarawonu majq jednak ograniczong
wiarygodnosé, poniewaz nie pochodzq z randomizowanych badan
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kontrolowanych, a gtédwne badania kliniczne byty ukierunkowane przede
wszystkim na ocene bezpieczenstwa i tolerancji leczenia.
Whioskowanie o skutecznosci opiera sie gtdwnie na analizie z historyczng grupg
kontrolng, obarczonej ryzykiem bfedu selekcji, wpfywu niezmierzonych
czynnikow  zakfdcajgcych oraz ograniczonej pordwnywalnosci populacji.
Dodatkowe dane z przeglqdu Nourelden 2023 dotyczq przede wszystkim dozylnej
postaci edarawonu, dlatego mogqg miec jedynie pomocnicze znaczenie dla oceny
postaci doustnej; jednoczesnie wskazujg, ze w wiekszosci badan edarawon
stosowano tgcznie z riluzolem.

W analizie Takahashi 2025 skutecznos¢ doustnego edarawonu oceniano
z wykorzystaniem zewnetrznej historycznej grupy kontrolnej z bazy PRO-ACT,
dopasowanej metodq PSM. W grupie leczonej doustnym edarawonem
obserwowano dtuisze przezycie oraz mniejsze pogorszenie sprawnosci
funkcjonalnej ocenianej w skali ALSFRS-R w pordwnaniu z historyczng grupq
kontrolng. W analizie obejmujqcej 78 pacjentow ryzyko zgonu byfo nizsze o 84%
(HR=0,16; 95% Cl: 0,04-0,56), natomiast w analizie post hoc obejmujqcej szerszq
populacje 210 pacjentow - o 66% (HR=0,34;, 95% Cl: 0,22-0,52).
Odnotowano rowniez istotnie mniejsze pogorszenie wyniku ALSFRS-R po 48
tygodniach obserwacji. Wyniki te mogq wskazywacé na potencjalnqg korzysc
kliniczng zwiqgzang ze stosowaniem doustnego edarawonu, jednak ze wzgledu na
brak randomizacji, wykorzystanie historycznej zewnetrznej grupy kontrolnej,
mozliwe roznice w standardzie opieki i populacjach oraz ryzyko wptywu
niekontrolowanych czynnikow zaktdcajgcych nie pozwalajg na jednoznaczne
potwierdzenie zwiqzku przyczynowego miedzy leczeniem a obserwowanymi
efektami.

Wytyczne kliniczne:

Sposrdod czterech zidentyfikowanych dokumentow w trzech rekomenduje
sie lub dopuszcza mozliwos¢ zastosowania edarawonu u wybranych pacjentow
Z ALS (JSN 2026, PACTALS 2025, GSN 2023), gtownie w kontekscie potencjalnego
spowolnienia pogorszenia funkcjonalnego. W jednym dokumencie (EAN 2024)
nie rekomenduje sie stosowania edarawonu poza badaniami klinicznymi,
wskazujgc na ograniczong jakosc¢ dostepnych dowoddw naukowych.

Problem ekonomiczny

Oszacowany roczny koszt stosowania produktu RADICUT® Oral Suspension 2,1%
u jednego pacjenta z perspektywy ptatnika publicznego wynosi okofo 50 tys. PLN.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowana na podstawie danych z NFZ
dotyczqcych liczby refundowanych opakowan riluzolu w 2024 r oszacowano
na okoto 1 421 pacjentow. Przy zatozeniu, ze edarawon otrzymywatoby 87%
populacji obecnie leczonej riluzolem (1 236 pacjentow), catkowity koszt dla
ptatnika publicznego wyniostby okoto 62 min PLN rocznie. Natomiast przy
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zatoZzeniu objecia leczeniem catej populacji stosujgcej riluzol (1 421 pacjentdow),
catkowity koszt wynidstby okoto 71 min PLN rocznie.

Przedstawione oszacowania majq charakter poglgdowy. Ograniczenia analizy
wynikajq z przyjecia ceny produktu leczniczego obowiqzujgcej w japonskim
systemie NHI, braku uwzglednienia ewentualnych rdznic mechanizmow
finansowania, marz, sposobu rozliczania swiadczern i potencjalnych
instrumentow dzielenia ryzyka, ktore mogtyby wpfywac na rzeczywisty koszt
dla ptatnika publicznego.

Niepewnosc¢ dotyczy rowniez oszacowania liczebnosci populacji docelowej.
Dodatkowo w analizie zatozono ciggte stosowanie leku zgodnie ze schematem
dawkowania, bez uwzglednienia przerw w leczeniu, zmiennej adherencji,
zgonow, rozpoczynania lub zakoniczenia terapii w trakcie roku ani pacjentow,
ktdrzy potencjalnie mogliby kwalifikowac sie do leczenia edarawonem, ale nie
stosujq riluzolu.

Dodatkowo nie podano kosztow inkrementalnych zwigzanych z zamiang jednego
refundowanego leku (riluzol) na lek wnioskowany.

Gtowne argumenty decyzji

e Niska jakos¢ badar naukowych ze wzgledu na brak badan randomizowanych
i bezposrednio porownujgcych skutecznosc i bezpieczenstwo z refundowanym
komparatorem.

e Trudny do oszacowania wptyw na budzet ptfatnika w zwiqzku z brakiem
kryteriow dostepu do leku i nieznang liczebnoscig populacji docelowe;.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), z uwzglednieniem raportu
nr: DWOK.414.5.2026 ,RADICUT Oral Suspension 2.1%, (Edaravone), zawiesina doustna we wskazaniu:
stwardnienie zanikowe boczne”; data ukonczenia: 17.09.2026 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2026 z dnia 21 wrzesnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej dotyczacy
wydolnosci i sprawnosci fizycznej jako czynnikéw ryzyka powstawania
wad postawy, wsrdd dzieci i mtodziezy wojewddztwa opolskiego
w latach 2027-2029”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej dotyczqcy wydolnosci i sprawnosci fizycznej jako
czynnikow ryzyka powstawania wad postawy, wsrdod dzieci i mtodziezy
wojewddztwa opolskiego w latach 2027-2029”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewddztwo opolskie: ,Program edukacji zdrowotnej
dotyczgcy wydolnosci i sprawnosci fizycznej jako czynnikow ryzyka powstawania
wad postawy, wsrod dzieci i mtodziezy wojewddztwa opolskiego w latach 2027-
2029”.

Populacje docelowq programu stanowic¢ bedq dzieci i mtodziez w wieku od 7
do 16 lat zamieszkujgce teren wojewodztwa opolskiego, u ktdorych wystepuje
niski poziom aktywnosci ruchowej lub ktorych rodzice/opiekunowie prawni
zauwazyli niepokojgce objawy w obrebie postawy ciata i funkcjonowania
narzqdu ruchu. Ich rodzice/opiekunowie prawni oraz fizjoterapeuci.
Dziataniami edukacyjno-informacyjnymi oraz ocenq funkcjonalng narzqdu ruchu
i wydolnosci fizycznej zaplanowano objg¢ okofo 14 815 dzieci, tj. okofo 18%
populacji docelowej. Dziatania edukacyjne skierowano do okoto 14 815
rodzicow/opiekunow  prawnych.  Whioskodawca zaplanowat ponadto
przeprowadzenie szkolen dla 120 fizjoterapeutdw oraz organizacje 12 otwartych
imprez edukacyjno-ruchowych.

Program ma byc realizowany w latach 2027-20289.

Planowane koszty catkowite oszacowano na poziomie 16 446 000 zi.

Program bedzie finansowany w ramach Programu Regionalnego , Fundusze
Europejskie dla Opolskiego 2021-2027".
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Whioskodawca przedstawit referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorego opracowano tres¢ problemu zdrowotnego.
Whnioskodawca wskazaf, ze zaplanowane w projekcie dziatania wpisujg
sie w zatoZzenia dokumentdow strategicznych: Zdrowa Przysztos¢. Ramy
Strategiczne Rozwoju Systemu Ochrony Zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywq do 2030r.”, Narodowy Program Zdrowia na lata 2021-2026,
Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026, Wojewddzki Plan Transformacji
Wojewddztwa Opolskiego, Program Fundusze Europejskie dla Opolskiego 2021-
2027, Strategia Rozwoju Wojewddztwa Opolskiego ,,Opolskie 2030”.

Za cel gtdwny programu przyjeto: ,,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy w zakresie dysfunkcji narzqdu ruchu oraz znaczenia profilaktyki,
aktywnosci ruchowej i zdrowego trybu Zycia u co najmniej 80% uczestnikow
poprzez wdrozenie dziatarn edukacyjnych wsrdd dzieci i mfodziezy z terenu
wojewddztwa opolskiego w latach 2027-2029”. W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie pre- i post-testu wiedzy, co jest dziataniem zasadnym.
Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktory co do zasady odzwierciedla zakres
zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegotowe: (1) ,uzyskanie
lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie wad w postawie
ich przyczyn powstawania, przebiequ i skutkow oraz znaczenia profilaktyki
i zdrowego trybu Zycia u co najmniej 80% rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci
uczestniczqgcych w Programie”, (2) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 85% uczestnikow szkolenia
dla fizjoterapeutow w zakresie profilaktyki wczesnej, polegajgcej na ocenie
postawy ciata , funkcji narzqdu ruchu oraz wydolnosci fizycznej wsrdod dzieci
i mtodziezy”. Do projektu zatgczono wzory testow wiedzy dla uczestnikow —
rodzicow/opiekundéw prawnych oraz fizjoterapeutow.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj.: (1) ,odsetek
dzieci u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom wiedzy
w zakresie wad postawy, dysfunkcji narzqdu ruchu oraz znaczenia profilaktyki,
aktywnosci ruchowej i zdrowego trybu zycia, wzgledem wszystkich dzieci
uczestniczqgcych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test”, (2)
,odsetek rodzicow/opiekunow prawnych uczestnikow Programu, u ktdrych
w post tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom wiedzy w zakresie wad
postawy, ich przyczyn powstawania, przebiegu i skutkow oraz znaczenia
profilaktyki i zdrowego trybu Zycia, wzgledem wszystkich rodzicow/opiekunéw
prawnych uczestniczqcych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test”,
(3) ,odsetek fizjoterapeutow objetych szkoleniem, u ktorych w post-tescie
uzyskano lub utrzymano wysoki poziom wiedzy w zakresie oceny postawy ciafa,
funkcji narzqdu ruchu oraz wydolnosci fizycznej u dzieci i mtodziezy, wzgledem
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wszystkich fizjoterapeutdow uczestniczqgcych w szkoleniu, ktdrzy uzupetnili pre-
test”.

W projekcie opisano kryteria wtqgczenia i wyfqczenia odnoszgce sie do dzieci
i mtodziezy oraz fizjoterapeutow. NaleZy jednak zaznaczyc, ze nie okreslono
kryteriow kwalifikacji do dziatan edukacyjnych skierowanych
do rodzicow/opiekundéw prawnych.

Kryteria wtgczenia do programu: wiek od 7 do 16 lat, zamieszkiwanie na terenie
wojewddztwa opolskiego oraz pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego
dziecka na udziat w programie, wyrazona w formie ujednoliconego i prawidtowo
wypetnionego formularza zgtoszeniowego uczestnika programu, stanowigcego
zatgcznik nr 1 do programu. W przypadku fizjoterapeutow kryteria wtgczenia
bedq stanowic: posiadanie tytutu zawodowego magistra fizjoterapii i co najmniej
trzyletniego  doswiadczenia w  wykonywaniu  zawodu  fizjoterapeuty
lub posiadanie tytutu magistra uzyskanego po ukonczeniu jednolitych studiow
magisterskich w zakresie fizjoterapii, w przypadku osob, ktdre rozpoczety studia
po 1 paZdziernika 2017 r.

Kryteria wytqczenia z programu: wiek ponizej 7. roku Zycia lub powyzej 16. roku
zycia, zamieszkiwanie poza terenem wojewddztwa opolskiego, brak pisemnej
zgody rodzica/opiekuna prawnego dziecka na udziat w programie, wyrazonej
w formie  ujednoliconego i  prawidlowo  wypetnionego  formularza
zgtfoszeniowego, stanowigcego zatqcznik nr 1 do programu, oraz stan zdrowia
dziecka uniemo:zliwiajgcy uczestnictwo w programie. W przypadku
fizjoterapeutow kryterium wytgczenia bedzie brak spetnienia wskazanych
powyzej wymagarn dotyczqcych wyksztatcenia lub doswiadczenia zawodowego.
W projekcie zaplanowano kampanie edukacyjng skierowanq do dzieci i mtodziezy
oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych. Dziatania edukacyjne bedq realizowane
w gabinetach fizjoterapeutycznych w  formie  spotkania  dziecka
i rodzica/opiekuna prawnego z fizjoterapeutq. Ich tematyka obejmie m.in.
prawidtowq postawe ciata, pierwsze objawy nieprawidtowosci postawy, rozwdj
i nastepstwa wad postawy, znaczenie aktywnosci fizycznej oraz prawidtowych
nawykow  dotyczqcych  aktywnosci ruchowej i sposobu  zywienia.
Zaplanowano rowniez instruktaz w zakresie ergonomii w domu i w szkole,
prawidfowego pakowania i noszenia plecaka oraz zachecanie do udziatu
w réznych formach aktywnosci ruchowej. Po zakonczeniu spotkania uczestnik
otrzyma broszure edukacyjng. Rodzicom/opiekunom prawnym zostang ponadto
udostepnione film i materiaty edukacyjne online dotyczgce wczesnych objawdw
wad postawy, sposobow ich zapobiegania, roli aktywnosci fizycznej
oraz prawidtowej ergonomii w zyciu codziennym dziecka. Materiaty edukacyjne
bedq rowniez dostepne na stronach internetowych iw mediach
spotecznosciowych realizatorow programu.
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Ocena funkcjonalna narzqdu ruchu i wydolnosci fizycznej bedzie realizowana
w wyznaczonych gabinetach fizjoterapeutycznych przez fizjoterapeutow
przeszkolonych  w ramach programu. Zakres oceny, prowadzonej
z wykorzystaniem Formularza Oceny stanowigcego zatqcznik nr 4 do programu,
obejmie m.in. ogledziny symetrii ustawienia gfowy, barkow, fopatek, talii,
miednicy i koriczyn dolnych, pomiary dfugosci koriczyn oraz ocene stop i kolan.
Zaplanowano takze przeprowadzenie testow funkcjonalnych,
wytrzymatosciowych i wydolnosciowych, w tym m.in. testow Adamsa, Degi,
Thomasa, Patricka, Schobera, Otta, Matthiasa, Seyfrieda i Krausa-Webera
oraz proby Ruffiera.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Ocena jakosci realizowanych dziatan bedzie prowadzona z wykorzystaniem
anonimowych ankiet satysfakcji.

Gtowne arqumenty:

e Dowody naukowe nie sq jednoznaczne w zakresie zasadnosci prowadzenia
populacyjnych badan przesiewowych w kierunku wad postawy, czesc¢
rekomendacji jest negatywna w zakresie rutynowego wykonywania badan
przesiewowych.

e Koszty programu sq zdecydowanie zbyt wysokie w stosunku do potencjalnych
efektow, istnieje rozbieznos¢ w zakresie wysokosci kosztow bezposrednich.

e Nie okreslono kryteriow kwalifikacji do dziatarn edukacyjnych skierowanych
do rodzicow/opiekunow prawnych.

e Zaplanowane w projekcie wykorzystanie systemu DIERS jedynie czesciowo
znajduje odzwierciedlenie w wytycznych i dowodach naukowych.

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.451.58.2026 ,Program edukacji zdrowotnej dotyczacy wydolnosci
i sprawnosci fizycznej jako czynnikdw ryzyka powstawania wad postawy, wsrdd dzieci i mtodziezy wojewddztwa
opolskiego w latach 2027-2029” realizowany przez: Wojewddztwo Opolskie; data ukonczenia: wrzesien 2026 r.
oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2026 z dnia 21 wrzesnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum zoledronicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. uzupetniajgce leczenie
pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka piersi
PO menopauzie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg acidum zoledronicum] we wskazaniu
pozarejestracyjnym: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem
zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynnq acidum zoledronicum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka
piersi po menopauzie. W opinii nr 182/2023 Rada Przejrzystosci uznata
za zasadng refundacje lekdw zawierajgcych substancje czynng acidum
zoledronicum w ocenianym wskazaniu. Jak wskazano, u chorych na raka piersi
po menopauzie prowadzone jest w znacznym odsetku przypadkow leczenie
hormonalne, ktorego skutkiem ubocznym jest osteoporoza. Stosowanie kwasu
zoledronowego w uzupetniajgcym leczeniu pooperacyjnym pozytywnie wptywa
na gestos¢ mineralng kosci.

Dowody naukowe

Nowe wyniki badan RCT i badar obserwacyjnych (Han-Sang Baek 2024, Beltran-
Bless 2023, Brown 2024, Choi 2026) oraz przeglgd systematyczny Wu 2025
wskazujq na skutecznosc terapii. Leczenie uzupetniajgce kwasem zoledronowym
chorych na raka piersi po menopauzie znajduje rowniez popracie w wytycznych
klinicznych (IOF, CABS, ECTS, IEG, ESCEO, IMS, SIOG 2025). W powyzZszych
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wytycznych podkreslono, ze denosumab i bisfosfoniany sq skuteczne
w omawianym wskazaniu, jednak réznice w ich mechanizmach dziatania, profilu
bezpieczenstwa/tolerancji wskazujg na koniecznos¢ spersonalizowanego
sposobu terapii.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak podstaw do zmiany wczesniejszej decyzji RP.
e Aktualne wytyczne towarzystw naukowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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).



