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Rekomendacja nr 203/2025
z dnia 19 grudnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia
czynnika wzrostu fibroblastéow FGF-23 jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania oznaczenia stezenia czynnika wzrostu fibroblastéw
FGF-23 jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji badania diagnostycznego, ktére miatoby by¢
dostepne w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej [AOS]. Wedtug zatozerr wnioskujacego eksperta
populacje docelows stanowig pacjenci korzystajacy z AOS w poradniach diabetologicznej dla dzieci
oraz endokrynologicznej dla dzieci, przez co materiat analityczny zostat ograniczony do populaciji
pediatrycznej. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze oznaczenie stezenia czynnika wzrostu fibroblastéw
FGF-23 nie jest badaniem specyficznym dla populacji pediatrycznej.

Zgodnie z aktualnym stanem dostepnosci swiadczen w AOS pacjenci diagnozowani w kierunku
zaburzen gospodarki hormonalnej czy mineralnej majg dostep do szerokiego zakresu badan
diagnostycznych. W przypadku podejrzenia obecnosci choroby rzadkiej, wskazywanej szczegdélnie
w kontekscie oznaczania stezenia czynnika wzrostu fibroblastow [FGF-23], dostepny jest program
lekowy B.151, wiasciwy do leczenia hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X [XLH]. W programie
tym diagnoza XLH musi by¢ potwierdzona wytacznie przy wykorzystaniu badan genetycznych.
Whytyczne praktyki klinicznej nie pozycjonujg oznaczen FGF-23, jesli dostep do badan genetycznych jest
zapewniony w systemie ani w XLH ani w zadnej innej jednostce chorobowej. Majagc na uwadze
powyzsze nie stwierdza sie zadnych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populagji
docelowej, wyniki oznaczenia stezenia FGF-23 nie sg kluczowe w $ciezkach terapeutycznych pacjentéw.

W zakresie wartosci klinicznej ocenianej technologii zidentyfikowano przeglad systematyczny
Wiernik 2024, w ktérym analizowano zmiany stezenia FGF-23 w réznych stanach klinicznych oraz ich
zaleznosci z innymi parametrami biochemicznymi. Uwzglednione populacje obejmowaty pacjentéow
z przewlekta choroba nerek, krzywicami oraz niedoborem hormonu wzrostu. Uzyskane wyniki miaty
charakter wytacznie eksploracyjny i nie dostarczaty jednoznacznych dowoddéw co do istotnosci
statystycznej ani sity obserwowanych korelacji. W konsekwencji nie ma podstaw do wnioskowania
o mierzalnym efekcie zdrowotnym wynikajacym z wykorzystania oznaczern FGF-23 w diagnostyce
lub monitorowaniu pacjentéw w analizowanych jednostkach chorobowych.

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych oceniajgcych technologie bedaca przedmiotem wniosku.

Oszacowanie skutkdéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencje wskazuje, ze kwalifikacja
Swiadczenia moze wigzaé sie z kosztami w szerokim zakresie miedzy 66 tys. zt, a 1,2 min zt rocznie.
Najwiekszy zakres niepewnosci zwigzany jest z trudnoscia przedstawienia wiarygodnego oszacowania
wielkoéci prognozowanej populacji. Wedtug szacunkdéw na podstawie Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej [KSOZ] skutek finansowy wynosi 15-30 tys. zt.

Analiza rozwiazan organizacyjnych dla pieciu krajéw (Czechy, Francja, Wielka Brytania, Niemcy, Belgia)
wykazata, ze $wiadczenie bedace przedmiotem oceny jest finansowane ze srodkéw publicznych
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wytacznie w Czechach. W zwiagzku z czym, w wiekszosci analizowanych krajéw oznaczenie stezenia
FGF-23 nie jest $wiadczeniem gwarantowanym.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, wszystkie powyzsze aspekty
oraz uprzednio wydang opinie, uznaje za niezasadne zakwalifikowanie oznaczenia stezenia czynnika
wzrostu fibroblastow FGF-23 jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Oceniane badanie diagnostyczne charakteryzuje sie niskg wartoscig diagnostyczna,
a wytyczne wskazujg tg mozliwos¢ wytacznie w przypadku braku dostepnosci do badan genetycznych.
Nalezy jednoznacznie podkresli¢, ze chorzy, ktérzy byliby gtéwnymi beneficjentami przedmiotowego
badania - z podejrzeniem hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X - sg aktualnie zaopatrzeni przez
Swiadczenia finansowane w programie lekowym B.151.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania czterech oznaczen,
w tym $wiadczenia pod nazwg ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23"
jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie
art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U.z2024 r., poz. 146 zpdzn. zm.). W zleceniu zwrdcono sie réwniez z prosba o opracowanie
wyceny dla analizowanych $wiadczen.

Dodatkowo w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze oceniane $wiadczenie ma by¢
dostepne w dwdch zakresach (diabetologia oraz endokrynologia) wytacznie w populacji pediatryczne;.

Zlecenie jest powiazane z rezultatem prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
oraz opinig Prezesa Agencji o sygnaturze WS.422.10.2025.ES z 20 czerwca 2025 r. Nalezy jednak
podkreslié, ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczen
w zakresie diagnostyki ileczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, zgtoszonych przez ekspertéw. Wowczas potwierdzono zasadnos$¢ podjecia dalszych
prac analitycznych w zakresie kwalifikacji $wiadczen, dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki
klinicznej zawierajace zalecenia i rekomendacje (opatrzone sita rekomendacji i poziomem jakosci
dowoddw), potwierdzajace zasadnos¢ ich stosowania.

Problem zdrowotny

Niedoczynnos¢ przysadki prowadzi do wtérnych zaburzen funkcji gruczotéw obwodowych i posrednio
wptywa na gospodarke wapniowo-fosforanowg poprzez zaburzenia hormonalne. Rozpoznanie opiera
sie na ocenie profilu hormonalnego i badaniach obrazowych, a leczenie na substytucji hormonéw
i terapii przyczynowej. Cho¢ przysadka nie reguluje bezposrednio gospodarki wapniowo-fosforanowe;j,
jej niewydolno$¢ moze wspdtistnie¢ z zaburzeniami, wymagajac monitorowania stezenia wapnia,
fosforanow i funkgji nerek.

Choroby przytarczyc obejmuija rézne postacie, prowadzace zaréwno do stanéw niedoborowych wapnia
jak i nadmiaru tego sktadnika. Diagnostyka opiera sie na oznaczeniach wapnia, fosforu, parathormonu,
witaminy D, badaniach moczu oraz diagnostyce obrazowej. Leczenie zalezy przede wszystkim
od przyczyny jednostki chorobowej i moze obejmowaé wyréwnywanie zaburzen metabolicznych,
farmakoterapie (np. leki przeciwtarczycowe, bisfosfoniany, rekombinowany parathormon)
lub interwencje chirurgiczne.

Krzywice to jednostki chorobowe, ktore mogg byc¢ sklasyfikowane do dwoch gtéwnych kategorii,
czyli niedoborowe i hipofosfatemiczna. Wystepuja w wyniku zaburzen mineralizacji kosci
spowodowanych niedoborem witaminy D lub utratg fosforanéw. W diagnostyce wykorzystuje sie
badania biochemiczne i radiologiczne. Leczenie obejmuje zasadniczo suplementacje witaminy D,
odpowiednig podaz wapnia lub terapie celowane w postaci hipofosfatemiczne;j.

Zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej manifestujg sie hipo- lub hiperkalcemia oraz hipo-
lub hiperfosfatemiag o zréznicowanej etiologii, prowadzacych do wystepowania charakterystycznych
objawéw od tezyczki po zaburzenia funkcji narzadéw. Diagnostyka opiera sie na oznaczeniach stezen
parathormonu, wapnia, fosforu, magnezu, witaminy D i parametréw nerkowych. Leczenie jest
ukierunkowane na normalizacje zaburzen elektrolitowych.
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Majac na wzgledzie fakt, ze oznaczenie FGF-23 wiaze sie z nieprawidtowosciami w zakresie stezenia
fosforandw w celach poglagdowych przedstawiono rozpowszechnienie oznaczen tego sktadnika.
Z analizy danych Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ] z lat 2021-2024 wynika trend wzrostowy
dlaliczby sprawozdawanych pacjentéw zwykonanymi oznaczeniami stezenia fosforandw.
W 2021 roku odnotowano tacznie 66 tys. pacjentéw, z kolei w ostatnim w petni sprawozdanym
2024 roku liczebno$é wyniosta 92 tys. (wzrost o 39% na przestrzeni czterech lat).

Alternatywna technologia medyczna
Z uwagi na cele diagnostyczne oraz nieobligatoryjny charakter, pacjenci diagnozowani w kierunku
zaburzen gospodarki hormonalnej czy mineralnej majg dostep do licznych oznaczen gwarantowanych
na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [AOS], w tym m.in.:

— o0znaczenia stezen: wapnia, fosforu, magnezu, witaminy D;

— parametry hormonalne: parathormon;

— parametry czynnosci nerek: fosfataza alkaliczna, wskaznik filtracji ktebuszkowe;;

— badania genetyczne wtasciwe dla wykrywania choréb o zblizonym obrazie klinicznym,
czyli metabolicznych oraz sytuacji braku oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego.

Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg na mozliwos$¢ wykonania oznaczenia stezenia FGF-23 wytacznie
w diagnostyce i monitorowaniu hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X. Jest to stan kliniczny
zaopatrywany przez program lekowy B.151. Nalezy wskazaé, ze opis programu nie odwotuje sie
w zaden sposdb do oznaczania stezenia FGF-23. Program referuje do standardu diagnostycznego
zaktadajacego potwierdzenie diagnozy obecnoscig mutacji w genie PHEX u chorego lub bezposrednio
spokrewnionego cztonka rodziny, z ktérym zwigzane jest dziedziczenie sprzezone z chromosomem X.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowego,
Swiadczenia z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. W opisie interwencji wskazano, ze oznaczenie jest
wykorzystywane w monitorowaniu terapii u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek na réznych stadiach
Zaawansowania oraz u oséb dializowanych, a w endokrynologii u pacjentéw z zaburzeniami gospodarki
wapniowo-fosforanowej, gtéwnie hipofosfatemia. Wskazano réwniez, ze analizowane badanie
powinno by¢ wykonane na etapie wstepnym, przed wtgczeniem leczenia XLH, w sytuacji braku dostepu
do badan genetycznych. Niemniej podkreslenia wymaga fakt, ze zgodnie z opisem programu B.151
podstawowym kryterium witgczenia jest badanie genetyczne.

Populacje docelowg wskazywang do oznaczenia FGF-23 stanowig pacjenci ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej z zakresu endokrynologii dzieciecej idiabetologii dzieciecej, w szczegdlnosci
w nastepujacych stanach klinicznych:

— choroby nerek,

— hipofosfatemia sprzezona z chromosomem X (XLH),
— zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej,

— nadczynno$¢ i niedoczynnosé przytarczyc.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny w celu okreslenia klinicznych zastosowan oznaczenia
czynnika wzrostu fibroblastéw. Zidentyfikowano jeden przeglad systematyczny Wiernik 2024.

W publikacji raportowano zmiany stezenia FGF-23 w réznych stanach klinicznych oraz korelacje
Z innymi parametrami biochemicznymi. Sytuacje kliniczne obejmowaty pacjentéw z przewlekta chorobg
nerek, krzywicg oraz niedoborem hormonu wzrostu. Wszystkie wyniki byty o charakterze wytacznie
eksploracyjnym i nie byty jednoznaczne w zakresie istotnosci statystycznej czy sity korelacji, w zwiazku
Z czym odstgpiono od przedstawiania ich w niniejszej Rekomendacji. Niemniej, wykazano zwigzek
wynikajacy bezposrednio z biochemicznej charakterystyki analizowanego wskaznika ze stezeniem
fosforandw. Szczegdtowy zakres wynikdéw przedstawiono w Raporcie analitycznym.
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Ograniczenia

—  Wszystkie wyniki referowaty do surogatowych punktéw koricowych, a nie twardych, istotnych
klinicznie punktéw koncowych. Brak mozliwosci wnioskowania o efekcie zdrowotnym
dostarczanym w wyniku uwzglednienia wynikéw FGF-23 w procesie diagnostyki
lub monitorowania pacjentéw w analizowanych jednostkach chorobowych.

— Wskazuje sie rowniez na wysokg heterogeniczno$¢ metodyczng i kliniczng badan
uwzglednionych w przegladzie, co rdwniez negatywnie wptywa na mozliwos¢ wnioskowania.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie odnaleziono zadnych analiz oceniajacych efektywnosé kosztowa przeprowadzania oznaczenia
stezenia czynnika wzrostu fibroblastow.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Whyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba $wiadczen w scenariuszu
Histniejgcym” jest zerowa.

W oszacowaniach wykorzystano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia
[NFZ] dotyczace liczby pacjentéw sprawozdawanych z wykonaniem oznaczenia stezenia fosforu
niezaleznie od poziomu organizacyjnego systemu. Uwzgledniono dane z lat 2021-2024, a nastepnie
przeprowadzono ekstrapolacje danych na trzy kolejne okresy. Skonstruowano dwa warianty
oszacowan, zréznicowanych rozpowszechnieniem nieprawidtowosci stezenia fosforu, bedacych
podstawg kierowania na oznaczenie FGF-23. W pierwszym wariancie zatozono wykorzystanie
wytacznie w przypadkach stwierdzenia ciezkiej hipofosfatemii, wystepujacej potencjalnie u 0,2%
pacjentéw, w drugim wariancie przyjeto rozpowszechnienie umiarkowanej hipofosfatemii na poziomie
3,1%. Przyjeto, ze pierwszym okresem analizy wptywu na budzet bedzie prognoza na 2026 rok.
Zatozono jednokrotne przeprowadzenie oznaczenia u pacjentéw. Z kolei koszt jednostkowy okreslono
na podstawie $redniej wartosci zidentyfikowanej w cennikach komercyjnych.

Szacunki liczby populacji wyniosty 220 pacjentéw w | roku i 237 w Il roku w wariancie pierwszym
oraz odpowiednio 3 404 i 3 677 pacjentéw odpowiednio w kolejnych latach analizy.

Whyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja przedmiotowego oznaczenia jako $wiadczenia
opieki zdrowotnej moze wigzac sie z kosztami ptatnika, odpowiednio na poziomie: 65,9-74,7 tys. zt
(wariant I) oraz 1,0-1,2 min zt (wariant I1).

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujagcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnos¢ populacii
docelowej. Nie zidentyfikowano réwniez wiarygodnych danych dotyczacych czestosci
przeprowadzania oznaczen.

Szacunki na podstawie KSOZ

Przedstawiono taczng liczbe 50-100 oznaczeh. Majac na uwadze przeprowadzong wycene bytby
to koszt rzedu 15-30 tys. zt.

Opinia NFZ

W opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertéw klinicznych

W opiniach eksperci wskazujg na zasadno$¢ finansowania przedmiotowego oznaczenia w AOS.
Zwrdécono jednak uwage, ze przedmiotowe $wiadczenie nie jest badaniem rutynowym, jest to badanie
specjalistyczne do wykonywania w wybranych, wysoce wyspecjalizowanych wskazaniach. Eksperci

wskazali dodatkowo na potencjalny problem ograniczania dostepnosci dla pacjentdéw wynikajacy
ze wzglednie duzego kosztu badania.

Uwagi do opisu swiadczenia

Zlecenie dotyczy kwalifikacji procedury diagnostycznej, ktéra docelowo bytaby s$wiadczeniem
dostepnym w zakresie AOS, w zataczniku nr 2, okreslajgcym wykaz swiadczen gwarantowanych
w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji, w czesci ,E. Chemia kliniczna”. Nalezy
zauwazy¢, ze w przytoczonej czesci rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS nie wskazuje sie miejsca udzielania $wiadczen oraz wymagan wobec
personelu. Majac to na uwadze kazdy lekarz specjalista miatby mozliwosé zlecenia wykonania
przedmiotowego oznaczenia, chyba ze zostatyby okreslone dodatkowe warunki realizacji.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza czterech dokumentéw wykazata, ze oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow
wystepuje wytacznie w kontekscie diagnostyki i monitorowania hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X. Niemniej w dokumentach nie okreslono sity zalecenia dla takiego postepowania.
Umiarkowana sita zalecen charakteryzuje przeprowadzenie diagnostyki genetycznej w celu wykrycia
wariantow gendéw powodujacych hipofosfatemie.

Nie przeprowadzono wyszukiwania celowanego na odnalezienie rekomendacji finansowych wydanych
przez zagraniczne instytucje HTA.

W odniesieniu do rozwiazan organizacyjnych, analiza dla pieciu krajéw (Czechy, Francja, Wielka
Brytania, Niemcy, Belgia) wykazata, Zze $wiadczenie bedace przedmiotem oceny jest finansowane
ze $rodkéw publicznych wytgcznie w Czechach. Oznaczenie stezenia FGF-23 znajduije sie na wykazie
procedur refundowanych zaréwno na poziomie opieki podstawowej, jaki specjalistyczne;j.
W pozostatych krajach FGF-23 nie jest $wiadczeniem gwarantowanym.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2025 r. (znak: DLG.741.82.2025.DG)
W sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej: ,,0znaczenie kalprotektyny w kale”, ,,oznaczenie stezenia fosforanow
i stezenia wapnia”, ,,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23", jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2024 r. poz. 146 z p6zn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 187/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastéw FGF 23" jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr DWSGIiZS.420.5.2025 ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastéw FGF 23; Ocena zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej)”; data
ukoriczenia: 11 grudnia 2025 roku



