Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 187/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego stanowiska Rady Przejrzystosci jest zasadnosc
zakwalifikowania swiadczenia ,,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastow FGF-23” jako swiadczenia gwarantowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) w poradniach endokrynologii
dzieciecej i diabetologii dzieciecej oraz oszacowanie jego wyceny.

Aktualnie wnioskowane badanie diagnostyki laboratoryjnej nie jest finansowane
w ramach wykazow swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej czy leczenia szpitalnego. Nie jest tez wymaganym elementem
diagnostycznym w programach lekowych.

Czynnik wzrostu fibroblastow 23 (FGF-23) jest produkowany przez osteocyty,
a w mniejszym stopniu przez osteoblasty. Hamuje on resorpcje zwrotng
fosforanow w kanalikach nerkowych poprzez wptyw na zalezne od sodu
kotransportery fosforu (NPT). FGF-23 dodatkowo zmniejsza ekspresje
la-hydroksylazy i zwieksza ekspresje 24-hydroksylazy, redukujgc w ten sposob
stezenie 1,25(0OH)2D w krqgzeniu. Jego nadmiar powoduje zwiekszenie wydalania
fosforanow z moczem i obnizenie ich stezenia w osoczu. Niedobdr natomiast
prowadzi do wzrostu stezenia fosforandw w krqzeniu, podwyzszonego stezenia
1,25(0H)D oraz zwiekszonej tendencji do tworzenia zwapniern w tkankach
miekkich.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczqcych oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23” jako swiadczenia
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gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W toku prac
odnaleziono i wigczono do analizy jeden przeglqd systematyczny Wiernik 2024,
w ktorym przedstawiono doniesienia z badan pierwotnych:

» 23 badania dotyczgce przewlektej choroby nerek;
» 12 badan dotyczqcych krzywicy;
» 7 badan dotyczqcych niedoboru hormonu wzrostu.

W przeglqgdzie Wiernik 2024 autorzy zwrdcili uwage, iz oznaczanie stezenia
czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23 u pacjentow pediatrycznych
Zz m.in. niewydolnosciq nerek oraz zaburzeniami zwigzanymi z hormonem
wzrostu, moze stanowic wczesny marker dla ww. chorob. Oznaczenie tych biatek
moze byc réowniez przydatne do oszacowania ryzyka wystgpienia roznych
powiktarn u przewlekle chorych pacjentow pediatrycznych. Dodatkowo,
analizowane w przeglgdzie systematycznym Wiernik 2024 publikacje zaznaczajq,
iz:
» w przewlektej chorobie nerek (CKD) stezenie FGF-23 rosnie wraz
z zaawansowaniem choroby, a wysokie stezenie FGF-23 wigze
sie z niedoborem witaminy D;

» w krzywicy hipofosfatemicznej oznaczenie FGF-23 pozwala odrdzni¢ postac
dziedziczng od krzywicy z niedoboru witaminy D, a takze moze by¢ uzyteczne
w ocenie odpowiedzi na leczenie i doborze terapii celowanej;

> w niedoborze hormonu wzrostu zaobserwowano:

e jstotny wzrost stezenia biatka Klotho (p<0,001) u dzieci z organicznym
niedoborem hormonu wzrostu w porownaniu z wartosciami wyjsciowymi
po 12 miesigcach terapii rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu
(Efthymiadou 2016),;

e wzrost stezenia fosforanow w surowicy, ktory zaobserwowano u dzieci
z niedoborem GH poddanych leczeniu GH nie byt zwigzany z hamowaniem
osi  fosfaturycznej FGF-23/Klotho (tj. obserwacje sugerowaty
utrzymanie/aktywnosc tej osi) (Efthymiadou 2016);

e jednoczesny wzrost stezenia fosforanow i hormonu FGF-23 podczas terapii
hormonem wzrostu u dzieci z jego niedoborem; dodatnia korelacja miedzy
stezeniem fosforanow a stezeniem FGF-23 sugeruje istnienie mechanizmu
sprzezenia zwrotnego, w ktorym GH moze wyzwala¢ wzrost stezenia
FGF-23 w celu utrzymania rownowagi fosforanowej (Belceanu 2022).

Odnaleziono 4 publikacje zalecen oraz rekomendacji referujgce do oznaczania
stezenia czynnika wzrostu fibroblastow 23 (FGF-23) wyfqcznie w diagnostyce
i monitorowaniu hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X (XLH): IWG 2025,
CPR-XLH 2025, ESCEO 2022, CPR-XLH 20189.
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Oznaczania  stezenia  czynnika  wzrostu  fibroblastow 23  sugeruje
sie do rozwazenia w ramach przeprowadzanej oceny klinicznej pacjenta
Z hipofosfatemiq sprzezonq z chromosomem X (ESCEO 2022, nie okreslono sity
zalecenia), diagnostyki biochemicznej (CPR-XLH 2025, umiarkowane zalecenie)
oraz wstepnej oceny obecnosci i nasilenia powiktan hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X (CPR-XLH 2025, nie okreslono sity zalecenia).

Zgodnie z wytycznymi zalecana jest diagnostyka genetyczna w celu wykrycia
wariantow gendw powodujgcych hipofosfatemie, w tym PHEX (IWG 2025
[zalecenia stabe, bardzo niski poziom jakosci dowodow], ESCEO 2022
[nie okreslono sity zalecenia]). Rozpoznanie hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X nalezy potwierdzi¢ analizq genetyczng genu PHEX (CPR-XLH
2025 [umiarkowane zalecenie], CPR-XLH 2019 [umiarkowane zalecenie], ESCEO
2022 [nie okreslono sity zalecenia]). W sytuacji braku dostepnosci diagnostyki
genetycznej obecnosc¢ dodatniego wywiadu rodzinnego w kierunku dziedziczenia
sprzezonego z chromosomem X oraz podwyzszonego stezenia FGF-23 w osoczu
w pofgczeniu z hipofosfatemiqg stanowi istotne kryterium wspierajgce
rozpoznanie hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X (CPR-XLH 2025
[umiarkowane zalecenie], CPR-XLH 2019 [umiarkowane zalecenie]).

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczgcych zasad realizacji
i finansowania oznaczenia FGF-23 w surowicy krwi w krajach UE mozna
zauwazyc, ze status refundacyjny tego badania pozostaje zrdZnicowany
i w wiekszosci przypadkow ograniczony. Jedynie w Czechach badanie FGF-23
znajduje sie w wykazie procedur refundowanych na poziomie opieki
podstawowej i specjalistycznej, natomiast w pozostatych krajach (Francja,
Wielka Brytania, Niemcy, Belgia) pozostaje poza zakresem finansowania
ze Srodkow publicznych.

Problem ekonomiczny

Nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych odnoszqcych sie do uzytecznosci
oznaczenia stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23.

Metodyke szacowania wyceny ocenianego badania laboratoryjnego oparto
na analizie cennikow komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem,
Ze ceny te zawierajqg marze zysku podmiotow wykonujgcych badania — srednia
po odcieciu wartosci skrajnych), jak rowniez informacji co do warunkow realizacji
Swiadczenia ujetych w karcie swiadczenia opieki zdrowotnej. Na tej podstawie
zaproponowano wycene swiadczenia ,,Oznaczenie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastéw FGF 23” na poziomie 300 zt.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia sSwiadczenia ,,Oznaczenie stezenia
czynnika wzrostu fibroblastow FGF 23” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej - wyniostyby: od 15 000 do 30 000 zi/rok, a w zakresie danych
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sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (opracowanie wtasne AOTMIT) -

wyniostyby:

e w wariancie | — 0,2% wystepowania ciezkiej hipofosfatemii: ok. 65,9 tys. zt
w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 74,7 tys. zt w Il roku;

e w wariancie Il — 3,1% wystepowania umiarkowanej hipofosfatemii:
ok. 1,0 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania oraz
ok. 1,2 min zt w Il roku.

Szacunki  kosztowe zwiqzane z wdrozeniem sSwiadczeri  obarczone
sq niepewnosciqg, wynikajqgcq przede wszystkim z trudnej do przewidzenia skali
realizacji tego badania. Zatem prognozowane wydatki ptfatnika publicznego
wynikajgce z ewentualnego wprowadzenia nalezy traktowac z ostroznoscigq.

Gtowne argumenty decyzji:

e Rekomendacje kliniczne odnoszq sie do diagnostyki hipofosfatemii sprzezonej
z chromosomem X, ktora jest wykonywana w ramach programu lekowego
B.151.;

e Brak dowodow efektywnosci kosztowej;
e Brak jednolitych wartosci referencyjnych dla testow laboratoryjnych;

e Brak refundacji w wiekszosci krajow europejskich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGIiZS.420.5.2025 ,Oznaczanie stezenia czynnika wzrostu
fibroblastow FGF 23”; data ukonczenia: 11.12.2025r.



