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w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach
programu lekowego B.113. , Leczenie pacjentéw z chorobami nerek
(ICD-10 N.18)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie nastepujgcych zmian
w ramach programu lekowego B.113. ,Leczenie pacjentow z chorobami nerek
(ICD-10 N.18):

e wszystkie proponowane zmiany w kryteriach kwalifikacji do programu;

e wszystkie proponowane zmiany w kryteriach wytgczenia;

e wszystkie proponowane zmiany w dawkowaniu;

e zmiany w zakresie badan przy kwalifikacji za wyjgtkiem wymienionych
ponizej;

e zmiany w zakresie monitorowania leczenia za wyjgtkiem wymienionych
ponizej;

oraz

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wprowadzenie nastepujgcych zmian
w ramach programu lekowego B.113. ,Leczenie pacjentow z chorobami nerek
(ICD-10 N.18):

e badania przy kwalifikacji — usuniecie: “badanie krwi z ocenq steZenia
albuminy, wapnia i fosforanow”;

e monitorowanie leczenia — usuniecie: “w badaniach krwi stabilne poziomy
stezen albuminy, potasu, fosforanow, mocznika;” “brak zaburzen:
hiperkaliemia, hiperfosfatemia, kwasica metaboliczna”.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit ocene zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym (PL) B.113. , Leczenie pacjentdw z chorobami nerek (ICD-10 N.18)” wraz
ze wskazaniem potencjalnych wskaznikow oceny skutecznosci terapii
w przypadku zasadnosci ich zastosowania w przedmiotowym programie.
Proponowane zmiany dotyczq kryteriow kwalifikacji i wytqczenia z programu
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oraz badan wykonywanych przy kwalifikacji i w trakcie monitorowania leczenia.
Zmiany kryteriow kwalifikacji obejmujq definicje cech niedoZywienia, gdzie
zrezygnowano z zapisow odnoszqgcych sie do stezenia albuminy i limfocytemii.
Dodatkowo ztagodzono zapisy odnoszqce sie do koniecznosci przestrzegania
diety ubogobiatkowej, usuwajgc wymog stosowania jej przez co najmniej
3 miesigce przed rozpoczeciem terapii. Ponadto w kryteriach kwalifikacji dodano
zapis o zakazie leczenia nerkozastepczego, co jest spdjne z analogicznym zapisem
w aktualnym programie B.113 w kryteriach wytgczenia. W przypadku kryteriow
kwalifikacji, usunieto nastepujgce: ,,redukcja eGFR < 2 ml/min w ciggu ostatnich
6 miesiecy”; ,BMI 18-30 kg/m2”; ,proteinuria w zakresie < 2,0 g/g
kreatyniny/dobe”; ,,z nastepstwami nieprawidtowego lub niewystarczajgcego
metabolizmu  biatek”; ,deklaracja  przestrzegania  wymaganej diety
pod indywidualnym nadzorem dietetyka”; ,brak udokumentowanych zaburzen
metabolizmu aminokwasow”. Kryteria kwalifikacji sq spojne z ChPL, ale obejmujq
zawezongqg populacje. Kryteria kwalifikacji do PL sq czesciowo zbiezne z zapisami
wytycznych klinicznych w zakresie zawartosci biatka w diecie. Zaproponowane
zmiany w kryteriach kwalifikacji zyskaty akceptacje ekspertow klinicznych.

Proponowane zmiany obejmujq takze modyfikacje kryteriow wytgczenia
Z PL poprzez nieznaczng zmiane zapisow odnoszqcych sie do rozpoczecia leczenia
nerkozastepczego oraz do braku wspdtpracy pacjenta. Kryteria wytgczenia
zPLsq czesciowo zbiezne z zapisami wytycznych klinicznych — zaréwno
w projekcie PL, jak i w wytycznych klinicznych dieta niskobiatkowa nie jest
zalecana u pacjentow z cechami niedozywienia. Natomiast wymienione
w kryteriach wytgczenia osiggniecie stadium 1 lub 2 PChN jest niemozliwe
wedtug opinii ekspertow klinicznych.

Modyfikacje kryteriow kwalifikacji i wytgczenia w wiekszosci majg charakter
redakcyjny i porzqdkowy, ale usuniecie gornego limitu BMI moze sie przetozy¢
na zwiekszenie populacji docelowej PL i wydatkow po stronie ptatnika
publicznego.

W rozdziale dotyczqcym dawkowania dokonano niewielkiej zmiany w zapisie
dot. diety stosowanej w PL. Zapisy dotyczqgce przedziatow spozycia biatka oraz
dawkowania ketoanalogow nie ulegty zmianie. Zapisy sq zgodne z ChPL
i wytycznymi klinicznymi.

W  przypadku badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji
do programu lekowego usunieto badania oznaczajgce biatka, fosfor, mocz,
wodoroweglany, glukoze, fosfataze zasadowgq, liczby limfocytow, biatko
C-reaktywne i ocene BMI. Do badan diagnostycznych dodano oznaczenie
poziomu hemoglobiny glikowanej. Natomiast przeformutowano zapisy
odnoszqce sie do oznaczen poziomu kreatyniny, eGFR, elektrolitow, mocznika
i kwasu moczowego oraz dobowego spozycia biatka w wywiadzie dietetycznym.
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Badania przy kwalifikacji do PL sq czesciowo zgodne z ChPL i czesciowo zgodne
z wytycznymi. Zaréwno w projekcie PL, jak i w wytycznych wskazuje
sie na koniecznos¢ oznaczania poziomu kreatyniny i eGFR, badanie moczu oraz
poziomu hemoglobiny. W wytycznych wskazuje sie natomiast rowniez
na koniecznos¢ oznaczania stezenia albuminy w moczu lub wskaZnika
albumina/kreatynina (ACR) oraz wykonywania badarn obrazowych (USG uktadu
moczowego). Eksperci kliniczni mieli rozne opinie na temat badan przy
kwalifikacji do leczenia, ale nie wskazywali na koniecznos¢ uzupetnienia listy
badan. Jednakze, ze wzgledu na przeciwwskazania do stosowania preparatu
Ketosteril w PL powinny zosta¢ umieszczone badania umozliwiajgce wykrycie
hiperkalcemii i zaburzenia metabolizmu aminokwasow przy kwalifikacji,
a ze wzgledu na zalecenia wytycznych nalezy rozwazy¢ uwzglednienie
oznaczania stezenia albuminy w moczu lub wskaznika albumina/kreatynina
(ACR) oraz wykonywania badan obrazowych (USG uktadu moczowego).

W zakresie monitorowania leczenia usunieto zapisy dotyczqce badan i konsultacji
wykonywanych w okreslonym czasie, wprowadzajgc ocene dobowego spozZycia
biatka w wywiadzie dietetycznym, poziomu kreatyniny i eGFR. Wszyscy eksperci
zgadzajq sie, ze uproszczenie monitorowania leczenia poprzez redukcje mniej
istotnych badan utfatwi prace lekarzowi. Eksperci wskazujg, ze mozna dodac
badanie ogdlne moczu i poziom albumin co 6 miesiecy. W ChPL wskazano,
ze nalezy systematycznie kontrolowac stezenie wapnia w surowicy krwi oraz
zapewni¢ wystarczajgcq ilos¢ spozywanych kalorii. Wskazano rowniez,
ze w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ketosteril
z wodorotlenkiem glinu nalezy kontrolowac stezenie fosforandw. Z tego wzgledu
badanie krwi z ocenqg stezenia: albuminy, wapnia, fosforanow, powinno
pozostac. Monitorowanie leczenia w PL czesciowo zgodne z wytycznymi.
Zarowno w projekcie PL, jak i w wytycznych wskazuje sie na koniecznosc
oznaczania poziomu kreatyniny i eGFR. Ponadto w wytycznych wskazuje
sie na koniecznos¢ monitorowania albuminurii [wskaZnik albumina/kreatynina
(ACR)], kontroli hemoglobiny (Hgb) u pacjentow z niedokrwistosciq oraz
wykonywania USG nerek. W wytycznych zaleca sie rdowniez u pacjentow
z rozpoznang niedokrwistosciq (niezaleznie od stopnia zaawansowania PChN)
wykonanie oznaczenia: ferrytyny, zelaza, transferyny (i jej wysycenia zelazem),
witaminy B12, kwasu foliowego. U dorostych z GFR < 30 ml/min/1,73 m?
(kategorie GFR G4 lub G5) zalecane jest takze oznaczanie stezenia wapnia,
fosforanow i parathormonu (PTH) w surowicy. NaleZzy rozwazyc uzupetnienie listy
badar o te wskazane w wytycznych.

W propozycji PL zmieniono takze wskaZniki efektywnosci, modyfikujqgc wskaznik
hamowania progresji choroby odnoszqgc go do spadku eGFR i poziomu kreatyniny,
oraz dodajgc ocene stopnia odzywienia wedtug skali SGA i stezenie elektrolitow
w surowicy. W wytycznych PTNefro 2024, AAPA 2024 i NICE 2021 nie znaleziono
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bezposrednich informacji na temat wskaZnikow mierzqcych skutecznosc leczenia
ketoanalogami aminokwaséw. W zakresie wskaZnikow oceny skutecznosci
terapii wszyscy eksperci wskazali eGFR. Dodatkowo jeden z ekspertow wskazat
na koniecznos¢ oceny gospodarki elektrolitowej i kwasowo-zasadowej oraz
zaburzen metabolicznych, a drugi - ocene stezenia mocznika w surowicy oraz
na ocene braku zaburzen: hiperkalemi, hiperfosfatemi i kwasicy metaboliczne;.

Wytyczne ogdlnie wymieniajq parametry zalecane do oceny skutecznosci
leczenia pacjentow z PChN jak ocena eGFR i albuminurii. Wytyczne zalecajg
monitorowanie zmian eGFR (spadek >20% lub >30% przy niektorych terapiach)
oraz albuminurii (preferowany wskaznik albumina/kreatynina - ACR) w celu
identyfikacji progresji choroby. Dodatkowo zalecane jest monitorowanie
gospodarki elektrolitowej, niedokrwistosci i zaburzen mineralno-kostnych. Z tego
wzgledu zapisy dotyczgce monitorowanie skutecznosci leczenia usuniete
w propozycji zmian powinny pozostac “w badaniach krwi stabilne poziomy stezen
albuminy, potasu, fosforandw, mocznika;” “brak zaburzen: hiperkaliemia,
hiperfosfatemia, kwasica metaboliczna”.

Wszyscy eksperci zwrocili uwage na potrzebe zwiekszenia dostepnosci
dietetykow oraz regularnych konsultacji dietetycznych dla pacjentow
z przewlektq chorobg nerek.

Proponowane zmiany zapisow w PL bedq skutkowaty zwiekszeniem wydatkow
ptatnika publicznego: o 360 tys. PLN, 510 tys. PLN i 690 tys. PLN odpowiednio
w pierwszym, drugim i trzecim roku od wprowadzenia zmian.

Glowne argumenty decyzji:

e Uproszczenie kryteriow kwalifikacji i wytgczenia;
e Utatwienie monitorowania leczenia;

o Akceptowalny wptfyw na budzet ptatnika publicznego.

Uwagi Rady
e Ze wzgledu na zapisy w ChPL w PL powinny zosta¢ umieszczone badania
umozliwiajgce  wykrycie  hiperkalcemii i  zaburzenia  metabolizmu

aminokwasow przy kwalifikacji;
e Ze wzgledu na zalecenia wytycznych nalezy rozwazy¢ uwzglednienie

oznaczania stezenia albuminy w moczu lub wskaznika albumina/kreatynina
(ACR) oraz wykonywania badan obrazowych (USG uktadu moczowego);

e Eksperci wskazujg, ze do monitorowania leczenia mozna dodac¢ badanie
0golne moczu i poziom albumin co 6 miesiecy;

o W wytycznych wskazuje sie na koniecznos¢ monitorowania albuminurii
[wskaZnik albumina/kreatynina (ACR)], kontroli hemoglobiny (Hgb)
u pacjentow z niedokrwistoscig oraz wykonywania USG nerek. W wytycznych
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zaleca sie rowniez u pacjentow z rozpoznang niedokrwistosciq (niezaleznie
od stopnia zaawansowania PChN) wykonanie oznaczenia: ferrytyny, zelaza,
transferyny (i jej wysycenia zelazem), witaminy B12, kwasu foliowego.
U dorostych z GFR < 30 ml/min/1,73 m? (kategorie GFR G4 lub G5) zalecane
jest takze oznaczanie stezenia wapnia, fosforandw i parathormonu (PTH)
w surowicy. Nalezy rozwazy¢ uzupetnienie listy badari o te wskazane
w wytycznych;

o Wszyscy eksperci zwrdcili uwage na potrzebe zwiekszenia dostepnosci
dietetykow oraz regularnych konsultacji dietetycznych dla pacjentow
z przewlektq chorobg nerek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.34.2025 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu
lekowego B.113. »Leczenie pacjentow z chorobami nerek (ICD-10 N18.)«; data ukonczenia: 7 maja 2025 r.



