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Indeks skrotow

AMD Zwyrodniepie plamki zoltej zwigzane z wiekiem (ang. Age-related Macular
Degeneration)

AOA Amerykanskie Towarzystwo Optometryczne (ang. American Optometric Association)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

APD Analiza problemu decyzyjnego

ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna (ang. Anatomical Therapeutic
Chemical code)

ATOM 1 Badanie terapii atropinowej ograniczajacej krétkowzroczno$¢ (ang. Atropine for the

ATOM 2 Treatment of Myopia)

AWMSG Walijska Agencja ds. Lekow (ang. All Wales Medicines Strategy Group)

CADTH Kanadyjska Agencja Lekéw (ang. Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health)

CHAMP Badanie Atropiny'w Kontroli' Progresji Krétkowzrocznosci u Dzieci (ang. Childhood
Atropine for Myopia Progression)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl Przedzial ufnosci (ang. confidence interval)

CNV Neowaskularyzacja naczyniéwkowa (ang. Choroidal neovascularisation)

D / dpt Dioptria, jednostka miary mocy refrakcyjnej oka

DIMS Wielosegmentowe rozogniskowanie (ang. Defocus Incorporated Multiple Segments)

DOT Dyfuzyjna optyka (ang. Diffusion Optics Technology)

EMA Europejska Agencja Lekdw (ang. European Medicines Agency)

EQ-5D-Y Kwest_ionari_usz pieciu wymiaréw EuroQol dla mtodziezy (ang. EuroQol five-dimension
questionnaire for youth)

ES Ekwiwalent sferyczny

ESO Europejskie Towarzystwo Okulistyczne (ang. European Society of Ophthalmology)

FA Angiografia fluoresceinowa (ang. Fluorescein Angiography)

FDA Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administration)

Fs Plamy Fuchsa (ang. Fuchs spot)

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej (ang. Global Trade Item Number)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

GWAS Badania asocjacji genomu (ang. Genome-Wide Association Study)

HAL Soczewki asferyczne (ang. Highly Aspherical Lenslet)

HAS Francuska agencja rzgdowa ds. zdrowia (ang. Haute Autorité de Santé)

HDPE Polietylen wysokiej gestosci (ang. High Density Polyethylene)

HRQoL Jakosc¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (ang. Health-Related Quality of Life)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ICD Miedzyr)arodowa ' sFatystyczn'a' klgsyfikaqja choréb i probleméw zdrowotnych (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICG Angiografia indocyjaninowa (ang. Indocyanine Green Angiography)

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) w celu zahamowania progresji krétkowzroczno$ci

u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

IMI Miedzynarodowy Instytut Krétkowzrocznosci (ang. International Myopia Institute)

IOP Cisnienie Wewnatrzgatkowe (ang. Intraocular Pressure)

QWIG Niemiecka Agencja Rzadowa ds. Zdrowia (niem. Institute fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

LAMP Badanie atropiny o niskim stezeniu w kontroli progresji krétkowzrocznosci (ang. Low-
Concentration Atropine for Myopia Progression Study)
Keratomileusis podnabtonkowa wspomagana laserem (ang. Laser Subepithelial

LASEK e
Keratomileusis)

LASIK Laserowa korekcja wzroku in situ (ang. Laser-Assisted in Situ Keratomileusis)

Lc Peknigcia w btonie Brucha (ang. Lacquer cracks)

LDPE Polietylen niskiej gestosci (ang. Low Density Polyethylene)

LED Dioda elektroluminescencyjna (ang. Light-Emitting Diode)

LSz Leczenie szpitalne

Ix Luks (ang. Lux), jednostka miary natezenia o$wietlenia

MFSCL Miekkie soczewki kontaktowe wieloogniskowe (ang. Multifocal Soft Contact Lenses)

mm Milimetr, jednostka miary dtugosci

NAR Procedura narodowa

NEI-RQL-42 Narzedzie do pomiaru jakosci zyciaw wadach refrakcji Narodowego Instytutu Oka (ang.
National Eye Institute Refractive Error Quality of Life Instrument, 42-item)

NEI-VFQ-25 Kwestionariusz funkcji wzrokowych Narodowego Instytutu Oka (ang. National Eye
Institute Visual Function Questionnaire, 25-item)
Irlandzkie Centrum  Farmakoekonomiczne (ang. National ~ Centre  for

NCPE )
Pharmacoeconomics)

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE Brytyjski Instytut Zdrowia (ang. National Institute for Health and Clinical Excellence)

NO Tlenek azotu (ang. Nitric Oxide)

OCL-QoL Kwestionariusz jakosci zyciaw ortokorekciji i uzytkowaniu soczewek kontaktowych (ang.
Orthokeratology and Contact Lens Quality of Life Questionnaire)

OCT Optyczna koherentna tomografia (ang. Optical Coherence Tomography)

PBAC Australijski Komitet Doradczy ds. Farmaceutycznych (ang. Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee)

PedsQL Narzedzie do pomiaru jakosci zycia w populacji pediatrycznej (ang. Pediatric Quality of
Life Inventory)

PedEyeQ Narzec.izie _do oceny stanu oczu w populacji pediatrycznej (ang. Pediatric Eye
Questionnaire)

PICOS Schemat oceny badan klinicznych: Populacja, Interwencja, Komparatory, Punkty
koncowe, Typ badan (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes, Study)

PLN Polski Zioty

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PP Polipropylen (ang. Polypropylene)

PREP2 Kwestionariusz do oceny wptywu wad refrakciji i ich korekcji na jako$¢ zycia dzieci
(ang. Pediatric Refractive Error Profile 2)

PRK Keratektomia fotorefrakcyjna (ang. Photorefractive Keratectomy)

PTAC Nowozelandzki Komitet Doradczy ds. Lecznictwa (ang. Pharmacology and Therapeutics

Advisory Committee)
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PTO Polskie Towarzystwo Okulistyczne

gg([))iLZ Polskie Towarzystwo Okulistyczne. Sekcja Okulistyki Dziecigcej i Leczenia Zeza

PPz Programy polityki zdrowotnej

QoL Jakos$¢ zycia (ang. Quality of Life)

QALY Lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. quality-adjusted life years)

RANZCO Krélewskie Australijskie i Nowozelandzkie Kolegiu.m Okulistow (ang. The Royal
Australian and New Zealand College of Ophthalmologists)

RCT Randomizowane badanie kliniczne (ang. Randomised controlled trial)

RLT Terapia $wiattem czerwonym (ang. Red Light Therapy)

Rp Lek wydawany na recepte

RPE Nabtonek barwnikowy siatkdwki (ang. Retinal Pigment Epithelium)

RSVP Kwestionariusz stanu refrakcji i widzenia (ang. Refractive Status and Vision Profile)

r.z. Rok zycia

SBU Szwngka Agencja. Ocerly Tgchnologii Medycznych (szw. Statens Berenfing Fo6r
Medicinsk Och Social Utvérdering)

SD-OCT Tomografia optyczna OCT (ang. Optical Coherence Tomography)

SE Ekwiwalent sferyczny (ang. Spherical Equivalent)

SMILE Ekstrakcja soczeweczki przez mate naciecie (ang. Small Incision Lenticule Extraction)

TGA Australijska Agencj.a Produktéw Leczniczych i Wyrobdéw Medycznych (ang. Therapeutic
Goods Administration)

ul Indeks uzytecznosci (ang. Utility Index)

UK Zjednocz.on.e Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej (ang. United Kingdom of
Great Britain and Northern Ireland)

USA Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej (ang. United States of America)

VAS Skala wzrokowo-analogowa (ang. Visual Analogue Scale)

VRQoL Jakosc¢ zycia zwigzana ze wzrokiem (ang. Vision-Related Quality of Life)

Vs. Przeciwko (ang. Versus)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

‘év:é)FQOL' Skrdcona wersja kwestionariusza jakosci zycia WHO (ang. WHO Quality of Life Brief)

WLR Wykaz lekéw refundacyjnych wydawanych w aptece na recepte

WSPOS Swiat.owga Towarzystwo Okulistyki. Dzieciecej i Leczenia Zeza (ang. World Society of
Paediatric Ophthalmology & Strabismus)
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1. Streszczenie

Cel
analizy

Celem analizy problemu decyzyjnego (APD) dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny, Atropini sulfas)
stosowanego w populacji dzieci i mtodziezy od 6 do 18 roku zycia w celu zahamowania krétkowzrocznoéci jest
wskazanie kierunkow i zakresu oceny technologii medycznej w ramach analiz wchodzacych w sktad raportu HTA
(ang. health technology assessment). Dane przedstawione w niniejszym dokumencie postuzg do wykonania analizy
klinicznej, ekonomicznej oraz do oceny wptywu wnioskowanego produktu na budzet ptatnika.

Rezultatem wykonanej analizy bedzie okreslenie schematu PICOS: populacja, interwencja, komparatory, punkty
koncowe, typ badan (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes, Study), ktéry nakresli ramy
przeprowadzenia raportu HTA dla produktu leczniczego Miofree® w docelowej populacji pediatrycznej (od 6 do 18
r.z.).

Przedstawiona analiza decyzyjna zawiera opis problemu zdrowotnego, przeglad aktualnych wytycznych
postepowania terapeutycznego wraz z uwzglednieniem klasy zalecen i poziomu ich wiarygodnosci, przeglad
rekomendacji wnioskowanego leku w wybranych agencjach oceny technologii medycznych, opis rozpatrywanego
leku wraz z opcjami terapeutycznymi, z ktérymi nalezy go poréwnaé w ramach HTA oraz zestawienie danych
farmakologicznych dotyczacych alternatywnych opcji zahamowania krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy.

Analiza zawiera rowniez prezentacje aktualnego statusu finansowania dostepnych obecnie opcji terapeutycznych
przez ptatnika publicznego oraz wskazanie propozycji sposobu finansowania wnioskowanej technologii w ramach
wykazu lekow refundacyjnych (WLR) wydawanych w aptece na recepte.

Populacja

Whioskowane wskazanie obejmuje niepetnoletnich pacjentéw od 16 r.z. do ukonczenia 18 r.z., chorych na wade
refrakcji — krétkowzrocznos$¢ (miopie).

Whioskowane wskazanie jest tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym produktu Miofree®.
Jednostka chorobowa

Krétkowzrocznosc to powszechna wada refrakcji, charakteryzujgca sie uposledzeniem widzenia na odlegto$¢ przy
zachowanej dobrej ostrosci widzenia z bliska. Istnieje wiele podziatéw krétkowzrocznosci, ktore uwzgledniajg m.in.
wielkos¢ wady refrakciji, dziedziczno$¢, moment pojawienia sie wady refrakcji, stan szczegotéw dna oka czy diugosé
osiowg gatki ocznej. W obszernej literaturze dotyczgcej tego zagadnienia krétkowzrocznos¢ jest definiowana jako
wada refrakcji -0,50 D odpowiednika sferycznego lub mniej.

Badania zwigzane z krotkowzrocznoscig umozliwity identyfikacje czynnikdw ryzyka tej choroby, takich jak: dodatni
wywiad rodzinny w kierunku krotkowzroczno$ci, ograniczona ekspozycja na $wiatlo dzienne, czeste czytanie i
korzystanie z urzadzen cyfrowych bez przerw oraz czytanie na odlegtos¢ blizszg niz 25 cm.

Krétkowzroczno$¢ w dziecinstwie ma charakter postepujgcy. Wzrost wady, zwlaszcza o duzej dynamice, istotnie
zwigksza ryzyko powaznych powiktan ocznych w zyciu dorostym. Ws$réd najgrozniejszych nastepstw wymienia sie
zmiany zwyrodnieniowe siatkdwki, uszkodzenie plamki, jaskre wtérng oraz odwarstwienie siatkdwki, ktére moga
prowadzi¢ do trwatego i nieodwracalnego uposledzenia widzenia, a nawet do Slepoty.

Epidemiologia

Kroétkowzrocznos¢ (miopia) stanowi jedno z najpowszechniejszych zaburzen refrakcji na $wiecie, dotykajgc obecnie
okoto 30% populacji globalnej, z prognozowanym wzrostem do 50% (okoto 5 miliardéw os6b) do 2050 roku. Szacuje
sie, ze wysoka krotkowzrocznos¢, definiowana jako wada powyzej -6,0 dioptrii, wystgpi w 2050 r. u okoto 10%
populacii, tj. u ponad 900 min oséb (niemal 3-krotny wzrost).

Krotkowzrocznos¢ jest globalnym problemem zdrowia publicznego oraz gtdwnag przyczyng zaburzeh widzenia,
bedac najczestsza wada refrakcji u dzieci przed 6. r.z., nastolatkéw i miodych dorostych.
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Szczegodlnie niepokojacy jest wzrost czestosci u dzieci i miodziezy, gdzie w 2023 roku odsetek wynosit okoto 36%,
a przewiduje sie wzrost do 40% do 2050 roku. Wczesny poczatek krotkowzrocznosci, zwtaszcza przed 7. rokiem
zycia, wigze sie z szybsza progresjg i wyzszym ryzykiem powikifan, takich jak zwyrodnienie plamki zottej (wzrost
ryzyka o 58% na kazdg dioptrie), jaskra pierwotna otwartego kata (20%), za¢éma podtorebkowa tylna (21%) oraz
odwarstwienie siatkowki (30%).

Jakos$¢ zycia

Miopia jest globalnym problemem zdrowia publicznego bedac drugg wiodgcg przyczyng uposledzenia wzroku na
Swiecie. Nieprawidtowo skorygowana krotkowzroczno$¢ znaczaco obniza jakos$¢ zycia zwigzang ze wzrokiem
(VRQol) u dzieci i mtodziezy. Obnizenie to manifestuje sie szczegdlnie w kluczowych domenach funkcjonowania,
tj. aktywnos$ci szkolnej (prowadzi do trudnosci w nauce, zwlaszcza w zadaniach wymagajacych widzenia na
odleglos¢ np. odczytywanie tekstu z tablicy), aktywnosci fizycznej (powoduje ograniczenia w aktywnosciach i

sporcie) oraz w funkcjonowaniu psychospotecznym (przekfada sie na nizsza samoocene, wyzszy poziom leku,
poczucie wykluczenia a w niektérych przypadkach, nawet na zwiekszone ryzyko objawéw depresyjnych).

Stopien wady refrakcji jest $cisle powigzany z nasileniem probleméw emocjonalnych i spotecznych, przy czym
negatywny wptyw na QoL stwierdza si¢ nawet w przypadku niskiej, nieskorygowanej miopii. Z uwagi na to, ze dzieci
czesto nie majg punktu odniesienia do oceny wiasnej ostrosci wzroku, kluczowe znaczenie ma wczesne
wykrywanie schorzenia (poprzez monitorowanie sygnatéw alarmowych, takich jak mruzenie oczu) oraz niezwtoczne
wdrozenie interwencji, co ma bezposredni wplyw na poprawe ich ogdinej jakosci zycia.

Konsekwencje spoteczno-ekonomiczne

Krétkowzrocznos¢ (miopia) to globalny i narastajgcy problem zdrowia publicznego generujacy znaczne obcigzenie
ekonomiczne, mierzone w miliardach dolaréw rocznie z powodu utraty produktywnosci oraz kosztéw leczenia
powikfan zwigzanych z wysoka miopig. W Polsce, mimo ze NFZ refundowat w 2024 r. ponad 200 tys. wyrobow
optycznych dla dzieci na kwote 7 min PLN, wartos¢ refundacji za okulary korekcyjne (np. 25 PLN za sztuke dla
dziecka) jest bardzo niska, co skutkuje duzymi doptatami pacjentéw (doptaty przewyzszyty refundacje). Skuteczna
kontrola progresji miopii wymaga kompleksowej strategii skupionej na wczesnym wykrywaniu i wdrozeniu
interwencji majacych na celu spowolnienie postepu wady, co jest kluczowe dla unikniecia kosztownych powikian
W przysztosci.

Diagnostyka

Diagnostyka obejmuje wywiad medyczny oraz kompleksowe badanie wzroku, w tym test ostrosci wzroku (tablica
Snellena), badanie refrakcji, ocene reakcji zrenic, ruchomosci gatek ocznych, widzenia obwodowego, pomiar
cisnienia wewnatrzgatkowego oraz ocene stanu rogowki, soczewki i powiek.

Pomiar dtugosci osiowej jest uwazany za ztoty standard w kontekscie badawczym przy badaniu strategii kontroli
krotkowzrocznos$ci i staje sie coraz wazniejszy w srodowisku klinicznym, gdzie kluczowym celem jest zmniejszenie
wydtuzania osiowego w celu zmniejszenia ryzyka dla zdrowia oczu przez cate zycie.

Wartos¢ graniczna pomiaru wynosi 26 mm, przy ktorej ryzyko trwatej utraty wzroku wzrasta do 25%, a przy dtugosci
>30 mm ryzyko to siega 90%. Zaleca sie regularne badania kontrolne co 6-12 miesiecy, zwlaszcza u dzieci
i pacjentdw z wysokg lub patologiczng krétkowzrocznoscia.

Leczenie

Nalezy pamieta¢, ze miopii nie mozna wyleczy¢, a wszystkie interwencje majg na celu jedynie korekcje widzenia
lub spowolnienie progresji wady. Rekomendowane metody terapii, rowniez przez polskie wytyczne kliniczne (PTO),
obejmujg tradycyjne okulary/soczewki (ktére tylko koryguja wade), nocng ortokeratologie (soczewki modelujgce
rogéwke, ale z ryzykiem regresji), oraz specjalne soczewki DIMS (wykorzystujgce wielosegmentowe
rozogniskowanie). Najbardziej ugruntowang terapig jest atropina 0,01%, ktérej skutecznos¢ i minimalne zdgzenia
niepozadane potwierdzity badania ATOM 1 i2 oraz badanie LAMP. Laserowa chirurgia (LASIK, PRK, SMILE) jest
z reguly przeciwwskazana u dzieci (przed stabilizacjg wady), z wyjatkiem szczegdinych przypadkéw anizometropii.
Wytyczne rekomendujg réowniez mozliwosé stosowania terapii skojarzonych (np. korekcja optyczna w potgczeniu
z atroping) w celu osiggniecia efektu synergicznego. Zaleca si¢ rowniez zwigkszenie czasu spedzanego na
Swiezym powietrzu, ograniczenie pracy wzrokowej z bliska oraz regularne badania wzroku.

Wybér metody leczenia (optycznej lub farmakologicznej) powinien opiera¢ sie na wieku dziecka, tempie progresji
wady, dlugosci osi gatki ocznej, dostepnosci metody oraz czynnikach indywidualnych.

Interwencja
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Whioskowana interwencja obejmuje produkt leczniczy Miofree® stosowany w populacji dzieci i mtodziezy od 6 do
18 roku zycia w celu zahamowania krétkowzrocznosci.

Substancjg czynng preparatu jest atropina, podawana miejscowo do worka spojéwkowego w postaci kropli do oczu
(bezbarwnego roztworu).

Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan (Atropini sulfas). Atropina jest nieselektywnym antagonistg
receptoréw muskarynowych. W oku hamuje dziatanie acetylocholiny, rozkurczajac cholinergicznie unerwiony
migsien zwieracza teczowki. Prowadzi to do rozszerzenia zrenicy (mydriasis). Zahamowana jest réwniez
cholinergiczna stymulacja akomodacyjnego miesnia rzeskowego soczewki. Powoduje to porazenie akomodacii
(cykloplegia).

Najczesciej zgtaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi podczas stosowania zalecanych dawek sa: Swiatlowstret
(25%), zmniejszona ostros¢ wzroku do blizy (7,5%) i alergia (2,9%).
Rekomendacje refundacyjne

Produkt leczniczy Miofree® nie jest objety refundacjg w Polsce; nie znajduje sie na liscie lekow refundowanych. Lek
jest dostgpny wytacznie na recepte w 100% odptatnosci.

Komparatory

Wytyczne opracowane przez polskie i kluczowe miedzynarodowe organizacje sg zbiezne w stanowisku, akcentujgc
potrzebe strategii terapeutycznej opartej na trzech elementach: srodowiskowych modyfikacjach, korekcji optycznej
i interwencji farmakologiczne;j.

Polskie wytyczne PTO na rok 2024 za terapie pierwszego wyboru w zapobieganie lub spowolnienie progresji
krotkowzrocznosci u dzieci i miodziezy, uznajg interwencje optyczne (okulary i soczewki) oraz farmakoterapie
z zastosowaniem atropiny w postaci kropli do oczu.

W terapii krétkowzrocznosci w Polsce pacjenci majg dostepne i refundowane okulary, soczewki i recepturowg
atroping.

Wybor komparatora do analizy

W zwigzku z zarejestrowanym wskazaniem leku Miofree® (siarczan atropiny) do spowalniania progres;ji
krotkowzrocznosci u dzieci i miodziezy, opcje terapeutyczne, ktdre stanowig jego komparatory w analizie HTA,
zgodne z wytycznymi klinicznymi, sg nastepujgce:

* Kkorekcja optyczna - standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe soczewki kontaktowe
jednoogniskowe;
* preparat recepturowy atropiny.

W praktyce oznacza to, ze w ramach analizy klinicznej poszukiwane bedg badania kliniczne poréwnujace pacjentow
leczonych atroping w potgczeniu z okularami, badz soczewkami vs. pacjentow stosujgcych tylko standardowe
okulary jednoogniskowe lub standardowe soczewki kontaktowe jednoogniskowe.

Poréwnanie kliniczne preparatu Miofree® zwierajgcego 0,01% atropiny z kroplami recepturowymi atropiny 0,01%
nie jest zasadne, poniewaz w obu przypadkach stosowana jest ta sama substancja czynna w identycznym stezeniu,
a oczekiwany efekt kliniczny wynika z ekspozycji na atroping 0,01% (potencjalne réznice dotyczg gtdwnie jakosci i
aspektow praktycznych, a nie skutecznosci).

Analogiczne komparatory zostang wykorzystane w pozostatych czesciach niniejszego raportu HTA.
Punkty koncowe
W kwestii skutecznosci, rozpatrzone zostana:

* wydtuzenie osiowe gatki ocznej,
» progresja krotkowzrocznosci.

W ocenie bezpieczehstwa przyjeto nastepujgce punkty koncowe:

» diugoterminowe powiktania krétkowzrocznosci,

* zdarzenia niepozgdane,

* jakos¢ zycia.
Typ badania
Do analizy gtéwnej (przegladu systematycznego), zgodnie z polskimi wytycznymi, zostang wiaczone w pierwszej
kolejnosci badania pierwotne o najwyzszej wiarygodnosci, zgodnie z klasyfikacjg doniesien naukowych:
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kontrolowana préba kliniczna z randomizacjg (ang. randomised controlled trial, RCT) umozliwiajace ocene
skutecznosci ilub bezpieczenstwa produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) w populacji pediatrycznej.
W przypadku nieodnalezienia badan typu RCT, do analizy wigczone zostang réwniez badania o nizszym poziomie
wiarygodnosci tj. badania z grupg kontrolng bez randomizacji oraz badania obserwacyjne.

Do analizy zostang takze wigczone badania pozwalajgce na ocene efektywnosci praktycznej atropiny (bez
ograniczenia ze wzgledu na rodzaj badania, w tym réwniez bez grupy kontrolnej, przeprowadzone w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej) w populacji dzieci i modziezy od 6 do 18 roku zycia z krétkowzrocznoscig.
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2. Cel analizy

Przedmiotem analizy problemu decyzyjnego (APD) dla produktu leczniczego Miofree®
(siarczan atropiny), stosowanego w populacji dzieci i mtodziezy od 6 do 18 roku zycia w celu
zahamowania progresji krotkowzrocznosci, jest wskazanie kierunkéw i zakresu oceny
technologii medycznej w ramach analiz wchodzacych w skiad raportu HTA (ang. health
technology assessment). Dane przedstawione w niniejszym dokumencie postuzg do
wykonania analizy klinicznej, ekonomicznej oraz do oceny wptywu wnioskowanego produktu

na budzet ptatnika.

Rezultatem wykonanej analizy bedzie okreslenie schematu PICOS: populacja, interwencja,
komparatory, punkty kohcowe, typ badah (ang. Population, Intervention, Comparator,
Outcomes, Study), ktory nakresli ramy przeprowadzenia raportu HTA dla produktu leczniczego

Miofree® w docelowej populaciji chorych.

Przedstawiona analiza decyzyjna zawiera opis problemu zdrowotnego, przeglad aktualnych
wytycznych postepowania terapeutycznego wraz z uwzglednieniem klasy zalecen i poziomu
ich wiarygodnosci, przeglad rekomendacji wnioskowanego leku w wybranych agencjach oceny
technologii medycznych, opis rozpatrywanego leku wraz z opcjami terapeutycznymi, z ktérymi

nalezy go poréwnac¢ w ramach HTA.

Analiza zawiera rowniez prezentacje aktualnego statusu finansowania dostepnych obecnie
opcji terapeutycznych przez ptatnika publicznego oraz wskazanie propozycji sposobu
finansowania wnioskowanej technologii w ramach wykazu lekéw refundacyjnych wydawanych

w aptece na recepte.
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3. Populacja

3.1. Whnioskowane wskazanie

Whnioskowane wskazanie obejmuje zastosowanie produktu leczniczego Miofree® (substancja
czynna: Siarczan atropiny, fac. Atropini sulfas, potocznie zwany atroping) w celu zahamowania

krotkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

Wskazanie bedace przedmiotem analizy zawiera sie we wnioskowanym wskazaniu

rejestracyjnym produktu Miofree® [1].
3.2. Definicje i klasyfikacja jednostki chorobowej

Krétkowzrocznos¢ (miopia, z gr. myopia) jest jednym z najczesciej wystepujgcych schorzen
okulistycznych, ktére uposledza ostro$¢ widzenia [2]. Zgodnie z Miedzynarodowg Klasyfikacjg
Choréb (ICD-10), miopia klasyfikowana jest pod kodem H52.1. Kod ten nalezy do szerszej

kategorii H52 - Zaburzenia refrakcji i akomodaciji [5].

Krétkowzrocznosc jest wadg refrakcii, ktora rozwija sie, gdy dtugos¢ osiowa galki ocznej jest
nadmierna lub gdy krzywizna rogéwki jest zbyt stroma (wypukia). W rezultacie tych zmian,
réwnolegte promienie swietlne wpadajgce do oka skupiane sg przed siatkdbwka, zamiast
doktadnie na jej powierzchni, co jest niezbedne do ostrego widzenia. Konsekwencjg tego btedu

jest nieostre (zamglone) widzenie przedmiotéw znajdujgcych sie w dali (Rysunek 1) [3].

Rysunek 1. Réznica miedzy prawidtowym widzeniem a krotkowzrocznoscia [6]

Widzenie normalne

Pojedynczy punkt skupienia

Wyrazne widzenie

Punkt skupienia przed siatkowka

Widzenie krotkowzroczne
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To zaburzenie refrakcji jest wynikiem nieprawidtowego wydtuzenia gatki ocznej lub (rzadziej)
zbyt silnej mocy uktadu optycznego oka, co powoduje, ze sSwiatto z odlegtych obiektow

ogniskuje sie przed siatkbwkg zamiast bezposrednio na niej [9].

Istnieje wiele podziatéw krétkowzrocznosci, ktore uwzgledniajg m.in. wielkos¢ wady refrakcji,
moment pojawienia sie zaburzenia, dziedzicznos¢, stan dna oka czy dtugos¢ osiowg gafki

ocznej [3].

Z inicjatywy Miedzynarodowego Instytutu Krotkowzrocznosci (ang. International Myopia

Institute, IMI), badacze podzielili krétkowzrocznos¢ pod wzgledem [3]:

e ilosciowym — podziat opierajgcy sie na wielkosci wady refrakcji (dioptrie, D) przy
zrelaksowanej akomodaciji oka (Tabela 1),

e jakosciowym — podziat uwzgledniajgcy przyczyne wady (Tabela 2).

Tabela 1. Podzial krétkowzrocznosci pod wzgledem ilosciowym [3]

Definicja (wada refrakcji)

Krotkowzrocznosé Wada refrakcji rowna -0,50 D lub nizsza przy zrelaksowanej akomodacji oka
Krotkowzrocznosé niska Wada refrakc;ji od -0,5 D do >-6,0 D przy zrelaksowanej akomodac;ji oka
Krotkowzrocznos¢ wysoka Wada refrakcji <-6,0 D przy zrelaksowanej akomodaciji
. Stan refrakcji u dzieci od +0,75 D do >-0,50 D, z wystarczajgcym
R rawdopodobieAstwem  rozwoju  krétkowzrocznosci w  przysztosci, co
(stan przedkrétkowzroczny) prawaopc ; - - przy ’
kwalifikuje do interwencji prewencyjnych

D - dioptria.

W dostepnej literaturze mozna spotka¢ tez nieco inne definicje krotkowzrocznosci, np.
Szewczyk 2025 [10] definiuje krotkowzrocznos$¢ niskg do -4,0 D, umiarkowang od -4,0 do

-8,0 D a wysoka powyzej -8,0 D.

Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto standaryzowane kryteria iloSciowe
krétkowzrocznosci zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowego Instytutu Krotkowzrocznosci

(IMI) oraz paradygmatami wiodgcych badan klinicznych w tej dziedzinie [3].

Wysoka krotkowzrocznos¢ jest uznawana za czynnik ryzyka powaznych powiktan
okulistycznych, ktére mogag prowadzi¢ do Slepoty, odwarstwienia siatkdéwki, zwyrodnienia
plamki zéttej, neowaskularyzacji naczyniéwkowej (ang. Choroidal neovascularisation, CNV),

zacmy czy jaskry [3].

Tabela 2. Podziat krétkowzrocznosci pod wzgledem jakosciowym [3,7]

Typ miopii Podstawowy mechanizm

Wada refrakcji wynikajgca glownie z wiekszej niz normalna diugosci osiowej gafki
ocznej

Miopia osiowa
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Typ miopii Podstawowy mechanizm

Wada refrakcji, jest spowodowana nieprawidtowym skupieniem $wiatta przez
Miopia refrakcyjna rogéwke i soczewke; moze byc¢ przypisywana zmianom w strukturach lub lokalizacji
elementéw oka

Wada refrakcji, o konkretnej przyczynie (np. zastosowany lek, choroba rogéwki lub
ogdlnoustrojowy zespdt kliniczny), ktéra nie jest uwazana za populacyjny czynnik
rozwoju krétkowzrocznosci

Miopia wtérna
(mieszana)

Klasyfikacja  krotkowzrocznosci  przedstawiona przez  Amerykanskie  Towarzystwo
Optometryczne (ang. American Optometric Association, AOA) opiera sie na jednostkach
klinicznych (ij. dtugosci gatki ocznej, mocy optycznej oka, zmianach degeneracyjnych, itp.)

i dzieli miopie na [3]:

e krotkowzroczno$¢ prosta: najczestszy typ, dotyczacy gatki ocznej, ktéra jest zbyt dtuga
w stosunku do jej mocy optycznej lub ma zbyt duzg moc optyczng w stosunku do jej
dtugosci, bez innych odchyleh od normy; zazwyczaj jest mniejsza niz 6 D;

e degeneracyjng (patologiczng):  charakteryzuje  sie  wystepowaniem  zmian
degeneracyjnych w tylnym odcinku oka; zmiany te mogg prowadzi¢ do obnizenia
najlepiej skorygowanej ostrosci wzroku lub zmian w polu widzenia, wigzac sie
z groznymi powikfaniami, takimi jak jaskra czy odwarstwienie siatkéwki; nalezy jg
odréznia¢ od wysokiej krotkowzrocznosci, ktéra jest jedynie definicjg stopnia wady
refrakciji;

e nocng: wystepuje jedynie w stabym oswietleniu i spowodowana jest wzmozong
odpowiedzig akomodacyjng;

e indukowang (nabytg): zwigzang z ekspozycjg na $rodki farmaceutyczne, zmiany
poziomu glukozy we krwi, zmetnienie jgdra soczewki i innymi czynnikami; moze by¢
czasowa i odwracalna;

e pseudokrétkowzrocznosc: jest  wynikiem nadmierne;j stymulacji uktadu

akomodacyjnego lub skurczu miesnia rzeskowego.

Krétkowzroczno$s¢é mozna podzieli¢ rowniez ze wzgledu na zmiany w plamce (Tabela 3) [3].

Tabela 3. Podziat krotkowzrocznosci ze wzgledu na zmiany w plamce [3]

Kategoria Makulopatia w krotkowzrocznosci

0 Bez zmian w plamce

1 Dno mozaikowate - dobrze widoczne naczynia naczyniéwkowe, ktére mozna
zaobserwowaé zaréwno wokot dotka, jak i wokot arkad naczyniowych. Lc

Fs

2 R.ozlan.y zanik naczynidwkowo-siatkowkowy - zéttawo-biatawe zmiany na tylnym CNV
biegunie

3 Niejednolita  atrofia naczynidwkowo-siatkbwkowa to dobrze widoczne,
szarawobiate zmiany w obszarze plamki lub wokét tarczy nerwu wzrokowego
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Kategoria Makulopatia w krotkowzrocznosci

EEEEEEEEEEERERRREREREEEEEE———————
4 Zanik plamki definiowany jako odgraniczona, szarawa lub biatawa, okragta
zmiana naczynidwkowo-siatkbwkowa w okolicy dotka

CNV - neowaskularyzacja naczyniéwkowa (ang. Choroidal neovascularisation); Fs — plamy Fuchsa (ang. Fuchs spot);
Lc — pekniecia w btonie Brucha (ang. Lacquer cracks).

Klasyfikacja wprowadzona przez Grosvenora stanowita w przesztosci dominujgcy paradygmat
taksonomiczny miopii i dzielita krotkowzroczno$é ze wzgledu na wiek, tzn. na okres zycia,

w ktérym pojawia sie wada [3]:

e krotkowzrocznosé wrodzona — obecna w momencie urodzenia,

e krétkowzroczno$¢ mtodziencza — pojawiajgca sie pomiedzy 5. a 20. r.z.,

o krotkowzrocznosé wieku dorostego o weczesnym poczatku — pojawiajgcg sie pomiedzy
20.a40.r.z.,

e krétkowzroczno$¢ wieku dorostego o poznym poczatku — pojawiajaca sie po 40. r.z.
Obecnie klasyfikacja ta wyparta jest przez bardziej precyzyjne i indywidualne klasyfikacje
przytoczone powyzej [4].

3.3. Etiologia i patogeneza

Rozwoj krotkowzrocznosci determinowany jest przez wiele wzajemnie oddziatujgcych
czynnikéw, zaréwno srodowiskowych, jak i genetycznych [9].

Czynniki ryzyka: biologiczne

Gtéwnym fizycznym podtozem miopii jest zazwyczaj:

e wydtuzenie osiowe gatki ocznej, ktére przekracza 26,5 mm, lub

e zwiekszona moc refrakcyjna (zdolno$¢ zatamujgca $wiatto) soczewki lub rogéwki [9].

Rozw¢j i progresja miopii sg najczesciej obserwowane w wieku szkolnym i okresie
dojrzewania. Wiek i pte¢ zaliczane sg do niemodyfikowalnych czynnikow ryzyka

krotkowzrocznosci; wczesniejszy pordd rowniez sprzyja jej wystgpieniu [12].

Mimo, iz u mtodych ludzi system akomodacyjny powinien by¢ elastyczny i odporny na
zmeczenie, badania wskazujg na powszechne dysfunkcje akomodacji. Dr hab. n. med. Lidia
Puchalska-Niedbat przytacza w swojej publikacji przyktady, gdy badacze obserwowali
obnizong amplitude akomodacji u ponad 50% badanych dzieci w wieku od 6 do 10 lat, oraz

wykazywali dysfunkcje akomodacji wystepujgcg u 6% dzieci do 18 r.z. [8].

W oku z krotkowzrocznoscig zachodzg charakterystyczne zmiany strukturalne [9]:
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e nadmierne wydtuzenie gatki ocznej — zwiekszenie dtugosci osiowej oka o 1 mm
koreluje z przesunieciem krétkowzrocznym o okoto 3 dioptrie;

e zmiany w naczynibwce — naczyniowka jest zwykle ciensza u 0soOb
z krotkowzrocznoscig w poréwnaniu do oséb bez tej wady i staje sie ciehsza wraz ze
wzrostem krotkowzrocznosci i dtugosci osiowej zaréwno u dzieci, jak i u dorostych;

e zmiany w twardéwce — badania na zwierzetach wykazaty, ze szybkos¢ wzrostu oka
jest w duzej mierze determinowana przez szybkosS¢ syntezy agrekanu przez

chondrocyty twardowki.

W przypadku wysokiej krotkowzrocznosci (powyzej -6,00 D) obserwuje sie znaczne
degeneracyjne zmiany na dnie oka, ktére wigzg sie z obecnoscig peknie¢ w btonie Brucha,

neowaskularyzacjg naczyniéwki i obnizong ostroscig wzroku [9].

W predyspozycji do miopii bardzo istotng role odgrywa genetyka (odpowiadaj ona za ok. 60-
90% wariancji refrakcji) [9]. Krétkowzroczno$¢ jest silnie uwarunkowana genetycznie i moze
by¢ dziedziczona w réznych wzorach (jedno- lub wielogenowo, w powigzaniu z picig lub
autosomalnie). Ryzyko wystgpienia wady u dziecka znaczgco wzrasta, jesli krétkowzroczny
jest jeden rodzic (ryzyko dwu-, trzykrotnie wieksze), a gdy wade majg oboje rodzice,
prawdopodobienstwo progresji u potomstwa jest az piecio-, szesciokrotnie wyzsze.

Czynnikiem ryzyka miopii jest rowniez przynaleznos¢ do azjatyckiej grupy etnicznej [9, 11, 12].

Badania asocjacji genomu (ang. Genome-Wide Association Study, GWAS) zidentyfikowaty
ponad 200 genéw zwigzanych z krotkowzrocznoscig. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze gwattowny
wzrost czestosci wystepowania krotkowzrocznosci na catym swiecie sugeruje, Zze same
czynniki genetyczne nie mogg w petni wyjasni¢ tego zjawiska, i wskazuje na istotny wptyw

czynnikéw srodowiskowych [9].
Czynniki ryzyka: Srodowisko i styl zycia
Gtowne srodowiskowe czynniki ryzyka wystgpienia i progresiji krétkowzrocznosci to:

e wysitek wzrokowy z bliskiej odlegtosci oraz

e niski poziom aktywnosci fizycznej na zewnatrz [7].

Nadmierne czytanie, pisanie, korzystanie z urzadzeh mobilnych (smartfony, laptopy) bez
przerw, w stabym swietle i z bliskiej odlegtosci (ponizej 25 cm) prowadzi do rozogniskowania
nadwzrocznego (obraz za siatkéwkg) i skurczu akomodac;ji, co jest sygnatem do nadmiernego
wydtuzania sie gatki ocznej. Ograniczona ilos¢ czasu spedzanego na $wiezym powietrzu,
szczegolnie w okresie dziecinstwa i dojrzewania, rowniez jest zwigzana ze zwiekszonym
ryzykiem krotkowzrocznosci [7,12,13]. Mieszkanie w srodowisku zurbanizowanym (miejskim)

oraz wyzszy status socjoekonomiczny (prowadzacy do intensywnej edukacji i mniejszej ilosci
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czasu spedzanego na zewnatrz) takze zwiekszajg to ryzyko. Szacuje sie, ze na rok spedzony
w szkole przypada progresja wady rzedu -0,27 D [11,12]. Za potencjalne czynniki ryzyka
uwaza sie takze krotszy czas snu, spanie przy Swietle (zwtaszcza do ukonczenia 2 r.z.),
nieprawidtowg diete i stres, cho¢ zaleznosci te wymagajg bardziej szczegoétowych badan
[7,11,12].

Mechanizmy rozwoju krétkowzrocznosci

Istnieje kilka teorii wyjasniajgcych, w jaki sposob czynniki Srodowiskowe przyczyniajg sie do

rozwoju krotkowzrocznosci [9,7,12,13]:

e hipoteza akomodacji — sugeruje, ze nadmierna i diugotrwata praca z bliska moze
przecigzaC mechanizm ogniskowania oka i przyczynia¢ sie do rozwoju
krotkowzrocznosci;

e hipoteza defokusacji obwodowej — u 0sob z krotkowzrocznoscig, swiatto docierajgce
z peryferyjnej czesci pola widzenia ma tendencje do ogniskowania sie za siatkéwka;
uwaza sie, ze ten sygnat moze pobudza¢ oko do dalszego wzrostu i wydtuzania sie
oka;

e wplyw dopaminy i Swiatta stonecznego — przebywanie na zewnatrz w jasnym sSwietle
stymuluje uwalnianie w siatkbwce dopaminy, hamujgcej nadmierny wzrost gatki ocznej;
ponadto patrzenie w dal na zewnatrz rozluznia mechanizm akomodacyjny oka;

e udziat tlenku azotu (NO) — badania sugerujg, ze tlenek azotu odgrywac kluczowa role

jako regulator wzrostu oka.

Najwazniejsze czynniki ryzyka rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci przedstawia Tabela 4.

Tabela 4. Najwazniejsze czynniki ryzyka rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci [11]

Najwazniejsze czynniki ryzyka rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci

Mniejsza ilos¢ czasu spedzanego na zewnatrz

Dtugi czas pracy w krotkiej odlegtosci — czytanie ksiazek, korzystanie ze smartfonéw, komputerow, telewizji oraz
innych mediéw multimedialnych

Uzywanie lamp LED (ang. Light-Emitting Diode)

Krétszy czas spania

Wyzszy status socjoekonomiczny

Woczesniactwo

Mieszkanie na terenie zurbanizowanym

Czynniki genetyczne, m.in. krotkowzroczno$¢ wsrod rodzicow, przynalezno$é do danej grupy etnicznej (Azja
Wschodnia)

LED - Light-Emitting Diode.
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3.4. Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania, rokowanie

U dzieci zdrowych, bez wady wzroku, oko ro$nie w naturalnym tempie. W wieku szkolnym
okoto 0,1-0,2 mm rocznie, zwalniajgc po 10. roku zycia do 0,1 mm rocznie i zatrzymujgc sie
okoto 12 roku zycia. Gatka oczna osigga ostateczng dtugos¢ okoto 23 mm u dziewczat i 23,5
mm u chiopcow. W przypadku dzieci krétkowzrocznych oko zaczyna rosngc szybciej jeszcze
przed pojawieniem sie wady — okoto 0,2 mm rocznie. Po wystgpieniu wady wzrost przyspiesza

do ponad 0,3 mm rocznie az do 10-11 roku zycia, a nastepnie zwalnia do 0,2 mm rocznie [15].

Ciemnozielona linia na siatce centylowej (Rysunek 2) to 50 centyl, ktéry wskazuje mediane
diugosci gatki ocznej oczekiwang dla dzieci w danym wieku. Linie w réznych odcieniach
czerwieni oznaczajg dtugosci gatki ocznej typowe dla 25% najdiuzszych oczu u dzieci w danym
wieku. Oko z krotkowzrocznoscig czesto przekracza dtugos$¢ 24 mm, a gdy osiggnie wiecej niz
26 mm, ryzyko chordb oczu, takich jak zwyrodnienie siatkdéwki, jaskra czy odwarstwienie
siatkowki, rodnie dramatycznie. Przy dtugosci ponad 30 mm istnieje az 90% szans na znaczne

pogorszenie widzenia w dorostosci [15].

Rysunek 2. Siatka centylowa przedstawiajaca dtugos¢ gatki ocznej (w mm) dzieci z ryzykiem rozwiniecia
sie krotkowzrocznosci [15, 39].
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Krétkowzroczno$¢ manifestuje sie przede wszystkim nieostrym widzeniem na dystans,
podczas gdy obiekty znajdujgce sie blisko sg widziane wyraznie. Chociaz schorzenie to
zazwyczaj rozwija sie w okresie dzieciecym, jego wczesne wykrycie u najmtodszych moze
stanowi¢ wyzwanie. Wynika to z faktu, ze dzieci czesto nie potrafig zidentyfikowac ani w petni

zakomunikowac¢ dorostym swoich problemow ze wzrokiem [9,14].
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Istnieje jednak kilka oznak i symptomow, na ktére rodzice, nauczyciele i opiekunowie moga

zwroci¢ uwage, jak na przykiad:

e problemy z akomodacjg i zmeczenie:
o czeste mruzenie i pocieranie oczu w celu wyostrzenia odlegtego obrazu,
o zmeczenie ogdlne lub oczu,
o bdl gtowy,
o kompensacyjne ustawienie ciata, takie jak przechylanie gtowy, aby lepiej
widzie¢,
e trudnosci w widzeniu odlegtym:
o siadanie blisko telewizora,
o trzymanie ksigzek i urzgdzen elektronicznych blisko twarzy,
o trudnosci z odczytaniem tresci napisanych na tablicy w szkole,
e wplyw na funkcjonowanie;
o trudnosci w szkole, ktére mogg wptywa¢ na wyniki w nauce, wynikajgce
z problemow z widzeniem tablicy lub materiatdw, co prowadzi do trudnosci
w wykonywaniu zadan,
o unikanie aktywno$ci na Swiezym powietrzu i brak zainteresowania zajeciami
wymagajgcymi dobrego widzenia na odlegtos¢ (np. sportem),
e Objawy w wysokiej miopii:
o Uuo0s6b zwysokg krétkowzrocznoscig czesciej wystepujg mety w ciele szklistym

oraz inne zaburzenia widzenia [9,14].
Rozwoj krotkowzrocznosci mozna podzieli¢ na trzy gtéwne fazy:

e poczatek (dziecinstwo) — miopia najczesciej rozwija sie miedzy 6. a 14. rokiem zycia,

e progresja (okres dojrzewania) — w okresie intensywnego wzrostu organizmu
krotkowzrocznos¢ moze sie znacznie pogtebia¢, po czym zwykle zwalnia z kazdym
kolejnym rokiem a badania wykazaly, ze zmniejsza sie ona o okoto 15% z kazdym
rokiem zycia dziecka,

o stabilizacja (wiek dorosty) — u wiekszosci oséb wada stabilizuje sie pomiedzy 20. a 30.

rokiem zycia [9].

Najwazniejszym czynnikiem determinujgcym rokowanie w krotkowzrocznosci jest wiek
wystgpienia pierwszych objawow. Im wczesniej pojawia sie miopia u dziecka, tym wieksze
ryzyko rozwoju wysokiej krotkowzrocznosci w przyszitosci. Dzieci, u ktorych krétkowzrocznos¢
rozwija sie przed 7 r.z., sg szczegdlnie narazone na ciezkie formy choroby. Im wczesniej

pojawi sie krotkowzrocznosé, tym wieksze prawdopodobienstwo osiggniecia wysokiego
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stopnia wady. Wczesny poczatek choroby wigze sie z dtuzszym czasem jej trwania, wyzszag

progresija i ryzykiem rozwoju wysokiej krotkowzrocznosci oraz makulopatii krotkowzrocznej [9].

Krétkowzrocznosci nie mozna cofngé ani wyleczy¢, ale mozna spowalniaé jej rozwéj [9,17].
Najnowsze analizy wykazaly, ze nie istnieje ,bezpieczny” poziomu krotkowzrocznosci. Nawet
niski do umiarkowanego stopief miopii znaczgco zwieksza ryzyko powiktan ocznych w ciggu
catego zycia. Kazda dodatkowa dioptria zwieksza ryzyko rozwoju makulopatii krétkowzrocznej
0 67%, podczas gdy spowolnienie progresji o zaledwie 1 D moze zredukowac to ryzyko 0 40%.

Zalezno$¢ ta utrzymuje sie we wszystkich stopniach krotkowzrocznosci [18].

Nawet pozornie tagodne przypadki niosg ze sobg znaczne ryzyko powiktan ocznych przez cate

zycie [18].
Powiktania zwigzane ze wzrostem stopnia miopii przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Powiklania zwigzane ze wzrostem stopnia miopii [9,11,16,18]

Ryzyko na kazda

FEEILEND dodatkowga dioptrie (D)

Zwyrodnienie Ryzyko to wzrasta wyktadniczo. Osoby z jakimkolwiek
plamki zoéttej stopniem miopii majg 100-krotnie wieksze ryzyko,
zwigzane natomiast osoby z wysokg miopig majg ponad 800-krotnie
z krétkowzrocznoscig Warost ryzyka 0 67% wigksze ryzykorozwoju tego zwyrodnienia. Stwierdzono je
(makulopatia u 39% pacjentow z wysokg krétkowzrocznoscig w badaniu
krotkowzroczna) The Rotterdam Eye Study

Odwarstwienie o Nie-leczone lub zbyt pézno wykryte moze prowadzi¢ do
siatkowki Wzrost ryzyka o 30% znacznego, nieodwracalnego obnizenia ostrosci wzroku
Zaéma W badaniu populacyjnym zac¢me stwierdzono u 5%

Wozrost ryzyka o 21%

(podtorebkowa tylna) pacjentéw z wysokg miopig

Jaskre przewlektg otwartego kata stwierdzono u 17% osob
Jaskra Wozrost ryzyka o 20% z wysokg krotkowzrocznoscig w badaniu The Rotterdam
Eye Study

D — dioptria.

Wieloosrodkowa analiza wykazata, ze dlugosé osiowa oka jest Scislej zwigzana z powiktaniami
krotkowzrocznosci niz sama wartos¢ refrakcji. Ryzyko powiktan tylnego bieguna oka
i potencjalnych zaburzen widzenia jest znacznie wyzsze, gdy o$ gatki ocznej przekracza
26 mm [9].

Niekorygowana i niespowalniana krotkowzrocznos¢ w dziecinstwie moze prowadzi¢ w zyciu
dorostym do groznych powiktan, ktére mogg skutkowaé¢ znacznym, nieodwracalnym
obnizeniem ostrosci wzroku lub nawet catkowitg utratg wzroku [9,16]. Miopia o wczesnym
poczatku, szczegolnie przed ukonczeniem 10 roku zycia, jest silnie zwigzana z szybszym
tempem progresji wady i znacznie zwigkszonym ryzykiem rozwoju wysokiej krotkowzrocznosci
i zwigzanych z nig powiktan zagrazajgcych utracie wzroku. Z tego powodu wczesna
identyfikacja i szybka interwencja majg kluczowe znaczenie dla ztagodzenia przysziych
zagrozen. Dane wskazujg, ze dzieci, u ktérych wczesniej wystgpita miopia, nie tylko maja
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szybsze roczne wskazniki progresji (czesto przekraczajgce -0,75 D na rok) ale sg rowniez
bardziej narazone na utrzymujgca sie, szybka progresje w kolejnych latach, jesli pozostang

bez leczenia [18].

Kluczowym elementem wczesnej interwencji jest identyfikacja czynnikbw prognostycznych.
Wykorzystanie modeli predykcyjnych oraz wczesne badania refrakcji (np. przed rozpoczeciem
szkoty) mogtyby znaczgco poméc w identyfikacji dzieci wysokiego ryzyka i ukierunkowanych
dziataniach profilaktycznych [9]. Wczesna diagnostyka i odpowiednie zarzgdzanie progresjg
krotkowzrocznosci znaczgco poprawiajg rokowanie pacjentow [17]. Im wczesniej podjeta
zostanie kontrola postepow wady, tym nizsze bedg wartosci korekcyjne i mniejsze ryzyko
powiklan z tym zwigzanych [9,16]. Ostatecznie, opdznienie wystgpienia krétkowzrocznosci
u dzieci w wieku szkolnym i zahamowanie jej progresji to potencjalny klucz do ograniczenia

liczby przypadkdw wysokiej krétkowzrocznosci w pdzniejszym etapie zycia [7].
3.5. Epidemiologia

Krotkowzrocznos¢ osiggneta rozmiary globalnej epidemii i jest uznawana za jedno
Z najbardziej palacych wyzwan dla zdrowia publicznego XXI wieku. Dawniej postrzegana jako
tagodny btad refrakcji, obecnie jest traktowana jako postepujgca choroba potencjalnie

zagrazajgca wzrokowi [7,18].

Rysunek 3. Czestos¢ wystepowania krotkowzrocznosci w Europie [32]
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Kraje zaznaczone na szaro nie zostaly uwzglednione w metaanalizie z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych
czestosci wystepowania [32].

3.5.1. Chorobowos¢

Swiat

Obserwuje sie alarmujgcy wzrost czestosci wystepowania krotkowzrocznosci w ciggu
ostatnich kilkudziesieciu lat. Czestos¢ wystepowania krétkowzrocznosci rozni sie znaczgco
w zaleznosci od populacji i grupy etnicznej [7,9]. Aktualnie statystyki zwracajg uwage na Azje
Srodkowo-Wschodnig, gdzie odsetek mtodych dorostych z tg wadg wzroku osigga ponad 90%.
W poréwnaniu z krajami azjatyckimi, czesto$¢ wystepowania krotkowzrocznosci w innych

regionach swiata jest nizsza, cho¢ réwniez wykazuje tendencje wzrostowq i tak, w Europie
i w USA wynosi okoto 30-40%, a w Afryce 10-20% [7,9].

Globalna czestos¢ wystepowania krétkowzrocznosci znaczgco wzrosta, z 22,9% w 2000 roku
do okoto 34% w 2020 r., a prognozy wskazujg, ze do 2050 roku moze osiggna¢ 49,7%, co
oznacza blisko 5 miliardéw ludzi [7,18]. WsSrdd dzieci i miodziezy czestosS¢ wystepowania
krétkowzrocznosci zwiekszyta sie z 24,3% w 1990 r. do 35,8% w 2023 r. Diagnozowana jest
juz u okoto 5% dzieci w wieku przedszkolnym [16,19,20]. Réwnie niepokojacy jest wzrost
krotkowzrocznosci wysokiej, ktora w 2020 roku dotyczyta 2,7% populacji, a przewiduje sie, ze

do 2050 roku wzrosnie ponad trzykrotnie, siegajac 9,8% (okoto 938 milionéw osdb) [7,18,19].

Badania epidemiologiczne wskazuja na istotny wzrost czestosci wystepowania
krotkowzrocznosci na przestrzeni ostatnich dekad [9]. W Europie korekcje okularowg
krotkowzrocznosci stosuje 3-5% 10-latkéw. Wsréd dzieci w wieku 12-13 lat odsetek ten wynosi
juz 20%, wsrod 20-24-latkbw — blisko 40% [28]. Szacunkowa czestos¢é wystepowania
nieodwracalnego uposledzenia wzroku spowodowanego krotkowzrocznoscig patologiczng

wynosi od 1 do 5 na 1000 os6b w populacji europejskiej [29].
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Rysunek 4. Dane prognostyczne dotyczace czestosci wystepowania krotkowzrocznosci (%) w trzech
regionach Europy [30]
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Epidemiologia krotkowzrocznosci w Polsce, podobnie jak globalne trendy, wskazuje na
rosngcy problem, zwlaszcza w populacji dzieci i mtodziezy [2]. W Europie Centralnej, do ktorej
zalicza sie Polska, oszacowana czestos¢ wystepowania krotkowzrocznosci wynosita okoto

35% w 2020 roku, a prognozuje sie, ze osiggnie powyzej 50% w 2050 roku [30].

W Polsce, na podstawie badan z zastosowaniem refrakcji cykloplegicznej (w latach 2000-
2009, u dzieci w wieku od 6 do 18 lat), czestos¢ wystepowania krétkowzrocznosci oszacowano

na 13,30% z 95% przedziatem ufnosci (ang. confidence interval, Cl) wynoszgcym 12,33-
14,33% [32].

Czestos¢ wystepowania krotkowzrocznosci w Polsce znacznie wzrasta wraz z wiekiem, co
przedstawia tabela ponizej.

Tabela 6. Czestos¢ wystepowania krotkowzrocznosci w Polsce [11]

Wiek Odsetek dzieci z krétkowzrocznoscia

6 9,2%
7 9,4%
8 12,8%
9 24,0%
10 22,8%
1" 29,1%
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Odsetek dzieci z krotkowzrocznoscia

12 31,9%
13 42,2%
14 41,2%
Razem (od 6 do 14 r.2.) 19,2%

r.z. — rok zycia.

Badania przeprowadzone ws$rod ucznidow w Polsce wykazaty, ze miejsce zamieszkania
wptywa na czesto$¢ wystepowania krétkowzrocznosci. Miopia wystepowata czesciej u dzieci
mieszkajgcych w miescie niz na wsi. Krétkowzrocznos¢ stwierdzono u 13,9% ucznidw
miejskich i u 7,5% ucznidow wiejskich (w grupie wiekowej 10-14 lat; ref. z 2008 r, brak danych

o dacie przeprowadzonego badania) [36].

Z czestoscig wystepowania krétkowzrocznosci u polskich uczniow w wieku od 9 do 16 lat
zwigzana jest rowniez pte¢ [37]. W starszych grupach wiekowych (9-16 lat, dane z 2000-2009
roku) stwierdzono nizsze wartosci ekwiwalentu sferycznego (SE) i wyzszg czestos¢
wystepowania krétkowzrocznosci u dziewczat niz u chtopcéw. W grupie wiekowej 9-13 lat
krotkowzrocznos¢ miato 8,30% dziewczat vs. 5,71% chtopcow. W grupie 13-16 latkow

krotkowzrocznos¢ miato 10,37% dziewczat vs. 5,96% chtopcéw [37].

Wczesniejsze dane (dotyczace dzieci 6-18 lat, z lat 2000-2005) wykazaty, ze czestos¢

wystepowania krétkowzrocznosci wynosita 7,4% u dziewczat i 5,1% u chtopcow [37].

Wsréd 8-letnich dzieci w potnocno-zachodniej Polsce, dziewczeta czesciej nosity okulary
(9,6%) niz chiopcy (5,1%) (réznica istotna statystycznie, p=0,00093) [34].

W badaniu przesiewowym przeprowadzonym w latach 2017-2019 w pdétnocno-zachodniej
Polsce (Szczecin i okolice) na grupie 8-letnich dzieci, czestos¢ wystepowania

krotkowzrocznoséci (ES <-0.5 D po cykloplegii) wyniosta 16,8% [34].

Wedtug badania opinii przeprowadzonego przez SW Research we wrzesniu 2021 roku wsrod
okoto tysigca pacjentow ze zdiagnozowanym defektem wzroku (w wieku od 3 do 15 lat),
krotkowzrocznos$¢ byta najczesciej stwierdzang nieprawidtowoscig i dotyczyta 62% badanych
dzieci. Ogotem, niemal potowa (47%) polskich dzieci w wieku 3 do 15 lat miata zdiagnozowang

wade wzroku (Rysunek 5).
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Rysunek 5. Wady wzroku zdiagnozowane w populacji dzieci od 3 do 15 r.z. [35]

CZY TWOJE DZIECKDO MA
ZDIAGNOZOWANA WADE WZROKU? DZIECI Z WADA WZROKU
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46, 8% >
Hodwzrooznosd . 16.2%
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B Tax HIE B HIE WIEMTRUDNG POWIEDTIES

Wedtug danych z raportu ,,Okiem Polaka" z 2025 roku, krotkowzrocznosc¢ jest najczesciej
wystepujgcg wadg wzroku — przyznaje sie do niej 42,8% oséb w wieku 18-75 lat. W grupie
wiekowe] 18-34-latkow odsetek oséb z krétkowzrocznoscig wynosi 37,5% [31]. W populacji
w wieku 35 do 39 lat dotyczy ona okoto 28-29%, co przektada sie na okoto 9-10 miliondw oso6b
[10].

Badania w Polsce potwierdzity znaczacy udziat pseudokrétkowzrocznosci (nazywanej rowniez
krétkowzrocznoscig pozorng lub skurczem akomodacji) w diagnozowaniu wad refrakgcji
u dzieci. Wsrdd 8-letnich dzieci w potnocno-zachodniej Polsce, az 51,91% badanych spetniato
kryterium krétkowzrocznosci przed podaniem kropli cykloplegicznych, ale po cykloplegii
kryterium to przestawato byé spetniane. Srednia warto$é ekwiwalentu sferycznego przed
cykloplegia wynosita -1.78 D, natomiast po cykloplegii -0.8 D. Wynik ten podkresla
koniecznos¢ stosowania refrakcji cykloplegicznej w badaniach epidemiologicznych, aby

unikng¢ przeszacowania czestosci wystepowania krotkowzroczno$ci u dzieci [34].
3.5.2. Smiertelnosé

Cho¢ krotkowzrocznosé (miopia) nie prowadzi bezposrednio do $mierci, jest ona gteboko
zwigzana z trwatym uposledzeniem wzroku i slepotg, szczegodlnie w przypadku jej wysokiego
stopnia. Zaréwno miopia, jak i nadwzrocznos¢, majg powazne implikacje kliniczne, poniewaz

ich powiktania mogg prowadzi¢ m.in. do trwatej utraty ostrosci wzroku [11,36].

W raporcie Instytutu Ochrony Zdrowia z 2016 roku poswieconym chorobom oczu [38] nie
przedstawiono szacowania kosztow posrednich, wynikajgcych z przedwczesnych zgonow.
Decyzja ta byla podyktowana brakiem szczegoétowych statystyk Giéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS), dotyczgcych wytacznie choréb oczu. Dostepne byly jedynie dane

ogolne dla roku 2013, gdzie odnotowano tacznie 5 780 zgondw przypisanych szerszej grupie
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choréb ukfadu nerwowego i narzadow zmystéw (ICD-10: HO0-H57), do ktorej zaliczajg sie

rowniez schorzenia oczu.

Brak jest specyficznych danych w zrédtach na temat Smiertelnosci w Polsce i na Swiecie,

zwigzanej bezposrednio z krétkowzrocznoscia.
3.5.3. Wykrywalnosé

Problem krotkowzrocznos$ci dotyka coraz wiekszg liczbe oséb na catym swiecie. Szacuje sie,
ze do 2050 roku miopia bedzie wystepowac¢ u niemal 50% globalnej populaciji. W 2000 roku
krotkowzrocznos¢ dotyczyta 1,4 miliarda ludzi (22,9% populacji), a w 2020 roku liczba ta

wzrosta do okoto 2,62 miliarda (34% populaciji) [11].

Czesto$¢ wystepowania miopii, bazujgc na pomiarach cykloplegicznych, pozostaje wyraznie
wyzsza w Azji (60%) w porownaniu z Europg (40%) [11]. Na przyktad, w Korei Potudniowej
odsetek ten wynosit az 73,0% w grupie wiekowej 12-18 lat, w Chinach wynosita 0,03-0,2%
u dzieci w wieku ponizej 7 lat, 0,2% u dzieci w wieku ponizej 6 lat w Singapurze i 0,5% u dzieci
w wieku od 5 do 7 lat w USA [11,21].

W Europie skonsolidowana (usredniona) czesto$¢ wystepowania miopii, na podstawie
metaanalizy danych z 14 krajéw (n = 128 012), wynosi 23,5% (95% CI: 18,5-29,3%). Warto$¢
ta charakteryzuje sie duzg zmiennoscig regionalng, wahajgc sie od 11,9% w Finlandii do
49,7% w Szwecji [11,21,32].

W Irlandii natomiast, w 2019 roku, w probie 346 dzieci w wieku od 6 do 7 lat nie stwierdzono

przypadkow krotkowzrocznosci (wysokiej) [11,21,32].

Na podstawie badan z zastosowaniem refrakcji cykloplegicznej czesto$¢ wystepowania miopii
w Polsce jest znaczgca i wzrasta wraz z wiekiem. W ogdlnej grupie wiekowej 6-14 lat czestos¢
wystepowania miopii w Polsce wynosita 19,2%, w grupie samych 6-latkéw ksztattuje sie na

poziomie 9,2%, natomiast w grupie 13-14-latkdw wzrasta do 41,2% [11].

3.5.4. Liczba chorych na krétkowzrocznos¢ w Polsce

Na podstawie danych o czestosci wystepowania krétkowzrocznoéci w Polsce okreslono
prawdopodobng liczbe dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat chorych na tg chorobe w naszym
kraju, jaka jest spodziewana w 2026 roku. Szczegdtowe oszacowania zostaly przedstawione

w analizie wptywu na budzet [33].
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Tabela 7. Prognozowana liczba dzieci i mtodziezy (6-18 lat) chorych na krétkowzrocznos¢ w Polsce w 2026
roku [33]

Grupy wickowe Rozpows_zec:‘._hnienie Liczebnosé p.opulacji Liczba dzieci i ml_od;ieiy
miopii Polski chorych na miopie
6-9 lat 6,8% 1541 656 105 517
10-11 lat 6,9% 786 334 54 326
12-17 lat 23,4% 2441 990 572 329
18 lat 33,3% 424 932 141 303
tacznie: 6-18 lat - 5194 912 873 476

3.6. Jakos¢ zycia

Miopia oraz inne wady refrakcji sg globalnym problemem zdrowia publicznego,
klasyfikowanym przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO)
jako druga wiodaca przyczyna uposledzenia wzroku na $Swiecie. Wzrost zachorowan,
zwlaszcza wsrdd dzieci, jest alarmujgcy. Uposledzenie wzroku zwigzane z wadami refrakcji
ma istotny wptyw na jakos¢ zycia (ang. Quality of life, QoL), nawet po zastosowaniu korekgji
[23,24,25].

Nieprawidtowo skorygowana krétkowzrocznos¢ znaczaco obniza jakosS¢ zycia zwigzang ze
wzrokiem (ang. Vision-Related Quality of Life, VRQoL) u dzieci w wieku szkolnym. Ma to
negatywny wptyw zwtaszcza na ich nauke, aktywnos¢ fizyczng/sportowg oraz zachowania
psychospoteczne. Badania wykazaly, ze w poréwnaniu do réwiesnikow z prawidiowym
wzrokiem, dzieci z miopig osiggajg istotnie nizsze wyniki w pomiarach jakosci zycia mierzone;j
za pomocg indeksu uzytecznos$ci (ang. Ultility Index, Ul) oraz wizualnej skali analogowej (ang.
Visual Analogue Scale, VAS) [23,26].

Krétkowzroczno$¢ jest powaznym problemem u dorastajgcych dzieci, poniewaz az ponad 80%
informaciji trafia do nich wiasnie przez wzrok. Nieskorygowana krotkowzroczno$¢ znaczgco
obcigza codzienne funkcjonowanie, negatywnie wptywajgc na samopoczucie dziecka i jego
aktywny udziat w zyciu [9,12,16,22]. Warto zaznaczy¢, ze dzieci czesto nie majg punktu
odniesienia, przez co nie zdajg sobie sprawy, ze widzg stabiej. Dlatego tak wazne jest
zwracanie uwagi na sygnaty alarmowe, takie jak mruzenie lub pocieranie oczu, problemy
z koncentracja, bdle gtowy, siadanie coraz blizej ekranu telewizora Ilub komputera,

niedowidzenie obiektéw z daleka [9,16,22].

Proste zadania, takie jak odczytywanie materiatu czy przepisywanie tekstu z tablicy w klasie
(problem zgtoszony przez 69,35% uczniow 2z miopig), odczytywanie godziny czy
rozpoznawanie twarzy z odlegtosci, mogg stac sie trudne [9,22,23]. W rezultacie, te codzienne
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wyzwania mogg prowadzi¢ do frustracji i potencjalnie negatywnie wptywaé nie tylko na wyniki
w nauce, ale i na jako$¢ zycia mtodych osob [9]. Potwierdza to badanie, w ktorym wplyw
nieskorygowanej miopii na aktywnosci szkolne i domowe zostat zgtoszony przez 39,44%
badanych [23].

Wsréd ogdlnych negatywnych dziatan wptywu choroby na jako$¢ Zzycia wymienia sie rowniez
trudnosci w wykonywaniu codziennych czynnosci, takich jak uprawianie sportu czy
prowadzenie pojazdoéw, problemy w pracy/szkole czy uczestnictwo w wydarzeniach
towarzyskich [9,12,16,18]. W jednym 2z badan ograniczenie aktywnosci fizycznych
i sportowych wystgpito srednio u 31,38% oséb. Trudnosci w koncentracji i Sledzeniu pitki
podczas gry zgtosito 52,01% osoby z miopig, a az 74,19% osoby z krétkowzrocznoscig miato

trudnosci w poruszaniu sie po ciemku [23].

Problemy z widzeniem u dzieci mogg réwniez negatywnie wptywa¢ na ich samopoczucie
[9,22]. W kontekscie emocjonalnym i spotecznym, osoby dotkniete krotkowzrocznoscig moga
odczuwac obawy o utrate wzroku oraz doswiadczaé wykluczenia spotecznego w przypadku
zaawansowanych powikfan [12,16]. Dzieci z miopig czesciej zgtaszaty problemy zwigzane
z bolem/dyskomfortem oraz niepokojem w poréwnaniu do dzieci bez wady wzroku,
a uczniowie z miopig uzyskali wyzsze wyniki w skali depresji niz ich rowiesnicy bez wady
refrakcji [24,26]. Miopia moze réwniez negatywnie wptywac¢ na integracje spoteczng dzieci
[25]. 12,90% os6b z miopig zgtosito, ze czuto sie niekomfortowo w kontaktach z ludzmi
z powodu probleméw ze wzrokiem [23,24]. Pacjenci z miopig, szczegdlnie noszgcy okulary,
wykazujg wyzsze wyniki leku, gorszg samoocene i postrzeganie przez rowiesnikow, a takze
poczucie wstydu i niepewnoéci [25]. Z jakoscig zycia jest rowniez Scisle zwigzany stopieh wady
refrakcji [25]. Pacjenci z miopig powyzej -5,00 D mieli najwyzsze wyniki leku i najnizszg jako$é
zycia sposréd wszystkich uczestnikow z miopig [25]. W badaniach z udziatem miodziezy
i dorostych (16-35 lat) stwierdzono, ze nawet bardzo niska miopia (czesto nieskorygowana)
miata znaczgco nizszg jakos¢ zycia w poréwnaniu do osob bez wady wzroku. W podgrupach
miopii, to bardzo niska miopia miata najgorszg QoL. Stad wynika silna rekomendacja, aby nie
lekcewazy¢ korekcji nawet bardzo niskiej miopii, poniewaz moze to poprawi¢ jakos¢ zycia
pacjentow [27]. Regularne badania oczu i wczesna interwencja sg kluczowe dla zarzagdzania

krotkowzrocznosciag [9].

Pomiar HRQOL u dzieci i mtodziezy z wadami refrakcji jest kluczowy. W tym celu stosuje sie
zaréwno ogolne, jak i specyficzne dla choroby instrumenty pomiarowe [24]. Do gtéwnych

narzedzi specyficznych naleza:
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e NEI-VFQ-25 (ang. 25-item National Eye Institute Visual Function Questionnaire) —
najczesciej wykorzystywany instrument w badaniach; mierzy on funkcjonalnosé
zZwigzang ze wzrokiem [24],

e PREP2 (ang. Pediatric Refractive Error Profile 2) — skupia sie na mtodszej populacji
i zawiera unikalne pole do pomiaru z dziedziny psychologii, w szczegdlnosci
postrzegania przez réwiesnikow [24],

e PedEyeQ (ang. Pediatric Eye Questionnaire) — kwestionariusz z pytaniami
dostosowanymi do trzech grup wiekowych, dzieki czemu zwieksza doktadnosc
informacji zwrotnej [24],

e NEI-RQL-42 (ang. National Eye Institute Refractive Error Quality of Life Instrument-42)
— ocenia jakosci zycia u osob z wadami refrakcji; zawiera 42 pytania [24],

e RSVP (ang. Refractive Status and Vision Profile) — ocenia stan zdrowia zwigzany ze
wzrokiem (symptomy, funkcjonowanie, oczekiwanie, obawy) u os6b z wadami refrakc;ji
i/lub po chirurgii refrakcyjnej [24],

e OCL-QoL (ang. Orthokeratology and Contact Lens Quality of Life Questionnaire) —
specjalistyczne narzedzie do oceny jakosci zycia oséb poddawanych niechirurgicznym

metodom leczenia (OrthoK, soczewki kontaktowe) [24].
Narzedzia ogdélne obejmujg takie instrumenty jak:

e EQ-5D-Y (ang. EuroQol five-dimension questionnaire for youth) — przyjazna dla dzieci
wersja narzedzia do pomiaru HRQoL (dla oséb w wieku od 4 do 15 lat), oceniajagca
mobilnos¢, samoopieke, codzienne czynnosci, bél/dyskomfort i lek/depresje [26],

e PedsQL (ang. Pediatric Quality of Life Inventory) — obejmuje wymiary fizyczne,
emocjonalne, spoteczne i akademickie [24],

¢ WHOQOL-BREF - skrécony kwestionariusz jakosci zycia, bardziej odpowiedni dla

dzieci ze wzgledu na krétsze i fatwiejsze do zrozumienia pytania [24].
3.7. Konsekwencje spoteczno-ekonomiczne

Szybki wzrost czestosci wystepowania krétkowzrocznosci uczynit jg istotnym problemem
zdrowia publicznego. Miopia jest gldbwng przyczyng korygowalnej utraty wzroku,
a nieskorygowana pozostaje wiodgcg przyczyng zaburzen widzenia na odlegto$¢ na catym
Swiecie. Oczekuje sige, ze obcigzenie zwigzane 2z krotkowzrocznoscig i wysoka
krotkowzroczno$cig wzroénie ze wzgledu na rosngcg czestosé jej wystepowania, co bedzie
miato istotne implikacje dla zdrowia publicznego i systeméw opieki zdrowotnej na catym

swiecie [9].
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Epidemia miopii generuje roczne koszty 411 miliardow dolaréw globalnie. Niekorygowana
krotkowzrocznos¢ powoduje utrate produktywnosci na poziomie 244 miliardéw dolarow

rocznie, znaczgco przewyzszajgc koszty interwencji [41].

Jako najczesciej wystepujgce schorzenie oczu, krotkowzrocznosé (miopia) wywiera
zréznicowany wptyw, zarowno medyczny, jak i spoteczny oraz ekonomiczny, dotykajgc

zaréwno pojedyncze osoby, jak i cate systemy opieki zdrowotnej [41].

Koniecznos¢ planowania kompleksowej opieki okulistycznej, obejmujgcej ustugi refrakcyjne
takie jak okulary oraz zarzagdzanie i zapobieganie powiktaniom okulistycznym zwigzanym
Z miopig oraz utratg wzroku wsrdod osob z krétkowzrocznoscia, stanowi powazne wyzwanie

finansowe [41].

Szczegdlnie wysokie koszty generujg powiktania zwigzane z wysokg miopig, takie jak
odwarstwienie siatkdwki, jaskra, zacma czy zwyrodnienie plamki zéttej. Leczenie tych powiktan
wymaga specjalistycznej opieki okulistycznej, kosztownych procedur chirurgicznych

i dtugoterminowego monitorowania, co znaczgco obcigza budzet stuzby zdrowia [41].

Niekorygowana miopia skutkuje znacznym pogorszeniem jakosci zycia, wptywajgc negatywnie
na sfere fizyczng, emocjonalng i spoteczng pacjentow. Brak korekcji wigze sie
Z ograniczeniami w codziennym funkcjonowaniu, problemami w edukacji i pracy oraz obnizong
samooceng. Konsekwencje te sg najpowazniejsze dla dzieci i mtodziezy, u ktérych miopia jest
gtébwng przyczyng uposledzenia wzroku, prowadzgc do ograniczenia ich mozliwosci zyciowych
oraz zawodowych w przysziosci [41]. Mimo, ze korekcja refrakcji za pomocg okularéw jest
uznawana za jedng z najbardziej efektywnych interwencji medycznych, globalnie tylko 36%

0s6b z krétkowzrocznoscig ma dostep do odpowiednich okularow [41].

Koszty zwigzane z petnym zakresem korekgcji tej wady, choc relatywnie niskie jednostkowo, to
w ujeciu populacyjnym, w uwagi na powszechnos¢ wady, sg znaczgce. Obejmujg one nie tylko
bezposrednie koszty soczewek czy okularéw, ale i regularne badania kontrolne, koniecznos¢

wymiany sprzetu oraz leczenie potencjalnych powiktan [41].

W 2024 r. w grupie wiekowej dzieci (0-17 lat) w Polsce zrefundowano tgcznie 203 tys. wyrobéw
optycznych wydawanych na zlecenie dla 100 tys. pacjentow, na kwote refundacji 7 min zt oraz
doptat pacjentow w wysokosci 10 min zt. Najwiekszg liczbe stanowity soczewki okularowe
korekcyjne do dali — 199 tys. sztuk dla 98 tys. pacjentéw (refundacja 6 min zt, doptaty 10 min
zt). Kolejne pozycje obejmowaty m.in. soczewki okularowe do blizy (3 tys. sztuk, refundacja
168 tys. zt), soczewki kontaktowe twarde, hybrydowe lub miniskleralne (486 sztuk, refundacja

262 tys. zt) oraz epiprotezy oka (118 sztuk, refundacja 94 tys. zt) [62].
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W 2024 roku refundacja NFZ za soczewki okularowe dla oséb do 18. roku zycia byta

zréznicowana i przystugiwata raz na szes¢ miesiecy [64].

e W przypadku podstawowych wad (wartos¢ sferyczna do +6,00 D i/lub cylinder do 2,00
D), kwota refundacji wynosita 25 PLN za sztuke (50 PLN za pare) [64].

e Dla srednich wad (warto$¢ sferyczna od +6,25 D do £10,00 D i/lub cylinder powyzej
2,25 D), refundacja wynosita 100 PLN za sztuke (200 PLN za pare) [64].

e W przypadku wysokich wad (wartos¢ sferyczna powyzej +10,00 D), kwota
dofinansowania to 350 PLN za sztuke (700 PLN za pare) [64].

Ponadto, w 2024 roku pacjentom (niezaleznie od wieku) przystugiwata raz do roku refundacja
za soczewki kontaktowe: za soczewki miekkie 135 PLN za sztuke, natomiast za twarde 540
PLN za sztuke [64].

Znizke na soczewki kontaktowe mogg otrzymaé osoby, u ktérych wystepuje duza rdznica
korekcji miedzy jednym a drugim okiem (4 D lub wiecej), wysoki astygmatyzm, stozek rogowki

lub afakia (brak soczewek wewnatrzgatkowych) [64].

Pozostate wyroby, takie jak lupy, soczewki kontaktowe miegkkie, protezy oka, filtry medyczne,
okulary lupowe, monookulary czy okulary lornetkowe, wystepowaty w znacznie mniejszych
ilosciach, generujgc odpowiednio nizsze kwoty refundacji i doptat. Ze sprawozdawczosci
dotyczgcej refundacji soczewek okularowych, wynika, Ze rocznie o refundacje tego typu
wyrobdéw ubiega sie ok. 3,8 tys. os6b, przy czym z uwagi na niskie doptaty Funduszu do szkiet
okularowych wiele os6b wymagajgcych korekcji wzroku, ktore dotychczas otrzymywaty
Zlecenie od okulisty lub wykonywaty okulary u optyka i w ich cene wliczony byt dobér szkiet

przez optometryste, nie ubiegato sie o refundacje [62].

Zlecenie na refundowane wyroby medyczne moze wystawi¢ wytgcznie lekarz posiadajgcy
specjalizacje z okulistyki. Obecnie, pomimo poszerzenia kompetencji optometrystow
w zakresie diagnostyki i doboru korekcji wzroku, nie majg oni uprawnien do wystawiania
zlecen na refundacje wyrobéw medycznych. Nie mogg ordynowac lekow, stawia¢ diagnozy
choréb oczu ani prowadzi¢ samodzielnego leczenia. W przypadku stwierdzenia przez
optometryste jakichkolwiek nieprawidtowosci lub podejrzenia schorzenia oczu, jego
obowigzkiem jest skierowanie pacjenta do lekarza okulisty w celu dalszej diagnostyki i leczenia
[62].

W krajach, gdzie miopia wystepuje czesto, te wydatki silnie obcigzajg finanse gospodarstw
domowych. Niekorygowana krotkowzrocznos¢ prowadzi do znacznego pogorszenia jakosci

zycia samego pacjenta i jego opiekunéw. Sytuacje pogarsza wzrost zachorowalnosci na
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wysokg miopie, ktéry wymusza stosowanie coraz bardziej zaawansowanych i kosztownych

technik korekcji oraz ciggte monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw [41].

Krotkowzroczno$¢ generuje znaczne koszty:

e bezposrednie: zwigzane z diagnostykg, regularng korekcjg okularowa/soczewkowg
oraz leczeniem powiktan (np. operacje odwarstwienia siatkowki, leczenie jaskry);

e koszty posrednie: obnizona produktywnos¢, koszty zwigzane z rentami z tytutu
inwalidztwa wzrokowego;

e koszty niematerialne: obnizenie jakosci zycia pacjentéw i ich opiekunéw [41].

Epidemia krotkowzrocznosci stanowi obecnie powazne wyzwanie dla zdrowia publicznego,
wymagajgce pilnego opracowania i wdrozenia kompleksowej strategii. Glownym celem musi
by¢ maksymalizacja dziatan prewencyjnych. W przypadkach, gdy prewencja zawiedzie,
konieczne jest szybkie wykrycie i zastosowanie interwencji majgcych na celu spowolnienie
tempa progresji w celu ograniczenia obcigzenia chorobg. Rosngce badania nad etiologig
i patogenezg krotkowzrocznosci sg krytycznie wazne, poniewaz stwarzajg realng mozliwosc¢
skutecznego powstrzymania lub ztagodzenia jej przebiegu za pomocg ukierunkowanych
strategii lub terapii. Aby ta strategia byta skuteczna na poziomie populacyjnym, konieczne jest
jej przyjecie i aktywne wdrozenie przez réznorodne grupy interesu, w tym rodzicow,
spotecznos¢ oraz stuzbe zdrowia. Oprocz edukacji, nieodzowne sg systematyczne programy
badan przesiewowych skierowane zaréwno do populacji pediatrycznej, jak i do dorostych
(powyzej 40. roku zycia) z zaawansowang krotkowzrocznoscig. Niewdrozenie skutecznych

strategii kontroli i zapobiegania bytoby zaniedbaniem wobec przysztych pokolen [9].
3.8. Diagnostyka

Diagnoza krotkowzroczno$ci jest kluczowym elementem w procesie leczenia tej wady wzroku,
poniewaz umozliwia wczesng interwencje i wdrozenie odpowiednich metod korekcji.
Podstawowym narzedziem diagnostycznym w rozpoznawaniu krotkowzrocznosci jest

kompleksowe badanie wzroku przeprowadzane przez specjaliste — okuliste lub optometryste
[9].

Kompleksowy proces diagnostyczny krotkowzrocznosci obejmuje [9]:

e wywiad medyczny i ocene objawodw,

e badanie ostrosci wzroku (tablica Snellena),

¢ retinskopie lub badanie za pomocg foroptery,
e autorefraktometrie (w miare dostepnosci),

e ocene stanu siatkéwki i nerwu wzrokowego (badanie z rozszerzeniem zrenic),
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e pomiar dtugosci osiowej oka (szczegdlnie w przypadku postepujgcej lub wysokiej

krotkowzrocznosci),

e dodatkowe badania obrazowe (OCT,

angiografia) w przypadku podejrzenia

patologicznej krotkowzrocznosci.

Charakterystyke procesu diagnostycznego krotkowzrocznosci przedstawia Tabela 8.

Tabela 8. Specjalistyczne metody diagnostyczne krotkowzrocznosci [9]

Proces diagnostyczny

Wywiad medyczny
i ocena objawow

Opis ‘

Lekarz zbiera informacje na temat historii choroby pacjenta, aktualnych objawdéw
oraz wystepowania choréb oczu w rodzinie.

Badanie ostrosci wzroku
(tablica Snellena)

Test ostrosci wzroku (badanie przy uzyciu tablicy Snellena) — pacjent odczytuje
z okre$lonej odlegtosci litery lub symbole o réznej wielkosci, co pozwala okresli¢, jak
dobrze widzi obiekty z roznych odlegtosci.

Retinskopia

Retinskopia jest badaniem diagnostycznym stosowanym standardowo w okulistyce.
W tej procedurze lekarz uzywa retinskopu do oswietlenia oka, obserwujgc
jednoczesnie odbicie $wiatta z siatkéwki. Dostosowujac soczewki przed okiem,
badajgcy moze okresli¢ wade refrakciji i obecnosé krétkowzrocznosci.

Badanie z uzyciem
foroptery

Fropter to urzadzenie diagnostyczne, ktdére umozliwia pacjentowi patrzenie przez
rézne soczewki, aby okresli¢ najlepsza korekcje wzroku. Podczas badania pacjent
patrzy przez urzadzenie wyposazone w rézne soczewki i okresla, ktére z nich
zapewniajg najwyrazniejszy obraz.

Autorefraktometria

Autorefraktometria to nowoczesna metoda diagnostyczna wykorzystujaca
zautomatyzowane urzadzenie do pomiaru wady refrakcji oka. Podczas tego badania
pacjent patrzy w wizjer urzadzenia, a instrument automatycznie okresla moc
refrakcyjng potrzebng do uzyskania wyraznego widzenia.

Ocena stanu siatkowki
i nerwu wzrokowego
(badanie z
rozszerzeniem zrenic)

Specjalista moze réwniez zastosowaé krople rozszerzajgce zrenice (cykloplegie),
aby dokladniej zbada¢ stan siatkdwki i nerwu wzrokowego. Cykloplegia jest
szczegolnie wazna w diagnostyce krotkowzrocznosci u dzieci, poniewaz
blokuje naturalng akomodacje oka, co pozwala na doktadniejsze okreslenie wady
refrakcji.

Pomiar ditugosci osiowej
oka (dtugosci przednio-
tylnej gatki ocznej)

Pomiar dtugosci osiowej oka jest uznawany za zloty standard w monitorowaniu
kontroli krétkowzrocznosci. Badania wykazaty, ze diugo$¢ osiowa oka jest lepszym
wskaznikiem ryzyka rozwoju patologii siatkéwki niz stopieh krétkowzrocznosci
wyrazony w dioptriach.

o Dtugos¢ osiowa oka wynoszaca 26 mm jest uwazana za wartoS¢ graniczna,
przy ktorej ryzyko upo$ledzenia widzenia znacznie wzrasta. Przy dlugosci
osiowej wiekszej niz 26 mm istnieje 25% szans na trwatg utratg wzroku.

e Ryzyko trwatej utraty wzroku w oku o dlugosci osiowej wiekszej niz 30 mm
wynosi 90%, a 3,8% jesli oko jest krotsze niz 26 mm.

Pomiar dtugosci osiowej oka jest istotnym elementem kontroli krétkowzrocznosci.

Mierzenie dtugosci oka w praktyce klinicznej moze znacznie pomdc w ustaleniu

profilu ryzyka choroby. Pozwala réwniez na doktadne monitorowanie progresiji
kréotkowzrocznosci u miodych pacjentéw i dostosowanie strategii zarzgdzania oraz
opcji leczenia dla kazdego dziecka.

Diugos¢ gatki ocznej — normy [39]

e dzieci 6 lat: dlugos¢ gatki ocznej ok 22,36 mm (chtopcy: 22,63 mm,
dziewczynki: 22,09 mm),

e dzieci 9 lat: dlugos¢ galki ocznej ok 23,10 mm (chtopcy: 23,36 mm,
dziewczynki: 22,84 mm)

e dzieci 15 lat: dlugos¢ gatki ocznej ok 23,41 mm (chiopcy: 23,68 mm,
dziewczynki: 23,18 mm)

e dorosli (57 lat): dlugos¢ gatki ocznej ok 23,67 mm (mezczyzni: 23,99 mm,
kobiety: 23,42 mm)

34
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree (Atropini sulfas) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Proces diagnostyczny Opis ‘

Angiografia* e Angiografia fluoresceinowa (ang. Fluorescein Angiography, FA) jest przydatna
w ocenie pacjentow z krétkowzrocznoscia pod katem  rozwoju
neowaskularyzacji naczyniéwkowej (ang. Choroidal NeoVascularization, CNV).
Wczesne obrazy mogg pokaza¢ defekty transmisji w plamkach lub obszarach
atrofii nabtonka barwnikowego siatkéwki (ang. Retinal Pigment Epithelium,
RPE) w plamce zéitej i/lub wokét tarczy nerwu wzrokowego.

e Angiografia indocyjaninowa (ang. Indocyanine Green Angiography, ICG) moze
by¢ bardziej czuta w wykrywaniu CNV, poniewaz przeciek naczyniowy
w patologicznej krotkowzrocznosci jest zwykle mniej wyrazny niz w przypadku
patologii zwigzanych ze zwyrodnienie plamki zottej zwigzane z wiekiem (ang.
Age-related Macular Degeneration, AMD) i moze byc¢ tatwiej przeoczony
w angiografii fluoresceinowe;.

Optyczna koherentna Optyczna koherentna tomografia (ang. Optical Coherence Tomography, OCT) jest
tomografia* preferowang metodg $ledzenia miopicznej CNV w czasie. Chociaz FA lub
angiografia ICG sg bardziej czute w wykrywaniu, SD-OCT jest nieinwazyjna,
mierzalng i szeroko dostepng metodg monitorowania CNV.

*badania wykonywane w przypadku podejrzenia patologicznej krotkowzrocznos$ci

FA - Angiografia fluoresceinowa (ang. Fluorescein Angiography); CNV - Neowaskularyzacja naczyniéwkowa (ang. Choroidal
NeoVascularization); RPE - Nabtonek barwnikowy siatkowki (ang. Retinal Pigment Epithelium); 1ICG - Angiografia indocyjaninowa
(ang. Indocyanine Green Angiography); AMD - Zwyrodnienie plamki zottej zwigzane z wiekiem (ang. Age-related Macular
Degeneration); OCT - Optyczna koherentna tomografia (ang. Optical Coherence Tomography); SD-OCT - Spektralna optyczna
koherentna tomografia (ang. Spectral-Domain Optical Coherence Tomography)

Badanie wzroku u dzieci obejmuje specyficzne elementy, ktére uwzgledniajg ich wiek

i zdolnosé do wspétpracy:

e U dzieci zbyt matych, aby przeczytaly litery na tablicy Snellena, okulisci mogg uzyc¢
retinskopu do pomiaru refrakcji, gdzie swiatto jest kierowane wewnatrz oka, co pozwala

na okreslenie wady,

e badanie obejmuje réwniez ocene regularnosci odruchu $wietinego i ocene stanu

zdrowia oczu dziecka,

e cykloplegia (krople rozszerzajgce zrenice) jest czesto stosowana u dzieci, aby uzyskac
doktadny pomiar refrakcji poprzez zredukowanie skurczu miesni oka, co jest
naturalnym zjawiskiem u dzieci i moze powodowaé, ze skupiajg sie one bardziej na
obiektach bliskich niz odlegtych [9].

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO), regularne badania
przesiewowe wzroku dla wszystkich dzieci powinny by¢é wykonywane, aby zapewni¢ wczesng

diagnoze i leczenie krotkowzrocznosci, ktére obejmujg [9]:

e pierwsze badanie wzroku w wieku 6 miesiecy,

e Kkolejne badanie miedzy 3 a 5 rokiem zycia,

e badanie przesiewowe w szkole lub u pediatry (przed pierwszg klasg),

e regularne badania wzroku, szczegodlnie dla dzieci z grup ryzyka (np. z rodzinnym

wystepowaniem krétkowzrocznosci).
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Wczesna diagnoza i interwencja sga kluczowe dla skutecznego zarzgdzania
krotkowzrocznoscig, zwtaszcza u dzieci. Im wczesniej krotkowzrocznosé zostanie wykryta
u dziecka, tym szybciej bedzie postepowac pogorszenie widzenia i koniecznos¢ korekciji.
Poniewaz u mtodszych dzieci krotkowzrocznosé postepuje szybciej, interwencja rozpoczeta
we wczesnym wieku przynosi najwieksze korzysci [9]. Wykrycie i wdrozenie leczenia
kontrolujgcego krotkowzroczno$¢ powinno nastgpi¢ jak najszybciej, poniewaz kazde dziecko
ponizej 16. roku zycia ze zdiagnozowang krétkowzrocznoscig prawdopodobnie wykaze jej
progresije [9].

Wczesna diagnoza krétkowzrocznosci przynosi liczne korzysci [9]:

e umozliwia wczesng interwencje, co moze pomoc spowolni¢  progresje
krotkowzrocznosci,

e pozwala na wdrozenie metod kontroli krétkowzrocznosci, ktére mogg zmniejszy¢
ryzyko rozwoju wysokiej krétkowzrocznosci,

e redukuje negatywny wplyw stabego wzroku na rozwdj spoteczny i akademicki dziecka,

e moze zapobiec powiktaniom zwigzanym z krotkowzrocznoscig, takim jak

odwarstwienie siatkowki, jaskra, zaéma czy zwyrodnienie plamki zotte;.

Regularne badania wzroku sg réwniez niezbedne do monitorowania stopnia
kroétkowzrocznosci oraz dla oséb znajdujgcych sie w grupach ryzyka (np. z rodzinnym

wystepowaniem krétkowzrocznosci) [9].

Ze wzgledu na ryzyko progresiji, dzieci i mtodziez z krotkowzrocznoscig wymagajg czestszych
kontroli — zaleca sie wizyte u specjalisty co 6 do 12 miesiecy. Ten sam harmonogram dotyczy
dorostych, u ktorych krotkowzroczno$é nadal postepuje. Natomiast w przypadku dorostych ze
stabilng krétkowzrocznoscig rutynowe badania mogg by¢ przeprowadzane rzadziej, tj. co 1-2
lata [9].

Czynniki predykcyjne miopii

Badania sugerujg, ze ekwiwalent sferyczny (ES) na poczatku badania jest najlepszym
pojedynczym predyktorem wystgpienia krétkowzrocznosci, a wczesniejsza zmiana ES jest

najlepszym predyktorem przysztej progresji krotkowzrocznosci [9].

Przetomowym odkryciem jest mozliwo$s¢ przewidywania krétkowzrocznosci u dzieci za
pomocg pojedynczego testu. Badania wykazaty, ze dziecko w wieku 6 lat z niewielkg
nadwzrocznoscig lub jej brakiem jest bardziej narazone na wczesniejszy rozwdj
krotkowzrocznosci. Oznacza to, ze potencjat przysziej krétkowzrocznosci mozna wykry¢

w bardzo mtodym wieku poprzez pomiar btedu refrakcji [9].
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W ostatnich latach opracowano bardziej zaawansowane modele predykcyjne wykorzystujgce

sztuczng inteligencje i uczenie gtebokie [9].
3.9. Leczenie

Niniejszy rozdziat opracowano na podstawie wytycznych Polskiego Towarzystwa
Okulistycznego (PTO) z 2024 r. [7].

Zrozumienie patomechanizméw lezgcych u podstaw rozwoju krétkowzrocznosci przyczynito
sie do opracowania zroznicowanych strategii majgcych na celu kontrole jej progresji [9].
Zaréwno rekomendacje krajowe, wydane przez PTO, jak i miedzynarodowe konsensusy
eksperckie i wytyczne Kliniczne, zalecajg wielokierunkowe podejscie terapeutyczne,
obejmujace interwencje z zakresu modyfikacji behawioralnych, metod korekcji optycznej oraz

farmakoterapii.

Wybodr najlepszej metody leczenia zalezy od wielu czynnikdw, takich jak wiek pacjenta, stopien

krotkowzrocznosci, styl zycia i preferencje osobiste [9].
3.9.1. Profilaktyka

Dziatania profilaktyczne, ktére mogga pomdéc w spowolnieniu progresji krétkowzrocznosci,

obejmuja:

e Czas spedzany na sSwiezym powietrzu

Zachecanie dzieci do spedzania wiekszej ilosci czasu na $wiezym powietrzu, zwlaszcza
w naturalnym sSwietle, moze pomdoc zmniejszy¢ ryzyko rozwoju krotkowzrocznosci.
Zwiekszenie ilosci czasu spedzanego na zewnatrz od 1 do 3 godzin dziennie moze obnizy¢

ryzyko wystgpienia krotkowzrocznoéci o 50% [7].

e Ograniczenie i przerwy prac wzrokowych z bliska

Ograniczenie czasu, ktory dzieci spedzajg na intensywnych zadaniach wzrokowych z bliska
(takich jak czytanie, pisanie czy korzystanie z urzadzen cyfrowych), pomaga zredukowac
ryzyko rozwoju krétkowzrocznosci. Kluczowe jest zachecanie dzieci do regularnych przerw

podczas kazdej aktywnosci wymagajgcej skupienia wzroku na bliskiej odlegtosci [13].

e Zasada 50/40/30 podczas pracy wzrokowej z bliska

Wdrozenie zasady 50/40/30 podczas dtugotrwatej pracy wzrokowej z bliska moze skutecznie
zfagodzi¢ zmeczenie i napiecie oczu (co 50 minut pracy nalezy zrobi¢ 40-sekundowg przerwe,

podczas ktorej wzrok kierujemy na obiekt oddalony o minimum 30 metréw) [13].

e Optymalne warunki oswietleniowe

37
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree (Atropini sulfas) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Odpowiednie oswietlenie w miejscach nauki (np. w sali lekcyjnej) jest niezbedne, by
minimalizowa¢ obcigzenie oczu. Dobre warunki $wietine zapobiegajg nieswiadomemu
zmniejszaniu odlegtosci czytania przez dziecko. Wtasciwa iloS¢ i rozmieszczenie Swiatta

pomagajg w redukcji zmeczenia i potencjalnego napiecia wzrokowego [13].

e Optymalna odlegtos¢ do pracy z bliska

Liczne badania potwierdzaja, ze praca wzrokowa z odlegtosci mniejszej niz 30 cm jest istotnym
czynnikiem ryzyka rozwoju miopii. Zaleca sie, aby minimalna odlegtos¢ miedzy oczami

a przedmiotem pracy (ksigzkg, ekranem) wynosita co najmniej 30 cm [13].

Oprocz strategii zapobiegawczych, istnieje kilka metod, ktére mogg poméc spowolnié
progresje krétkowzrocznosci u dzieci, u ktérych juz jg zdiagnozowano. Najczesciej stosowane

metody korekcji krotkowzrocznosci opisano w rozdziale 3.9.2.

3.9.2. Metody kontroli krotkowzrocznosci

Nalezy pamietaé, ze krotkowzrocznosci nie mozna wyleczy¢, a jedynie skorygowac lub
kontrolowac jej progresje. Wszystkie metody leczenia majg na celu poprawe widzenia i/lub

spowolnienie progresiji, ale nie odwrdcenie juz istniejacej krétkowzrocznosci [9].

Do rekomendowanych przez wytycznych PTO z 2024 r. [7] metod korekcji krotkowzrocznosci

naleza:

e Metody tradycyjne

Okulary (z wklestymi jednoogniskowymi szktami, dwuogniskowe Ilub progresywne) oraz
miekkie soczewki kontaktowe, korygujg wade refrakcji, zmniejszajg wysitek akomodacyjny do

blizy, lecz nie wptywajg na wydtuzanie sie gatki ocznej [7].

e Nocna ortokeratologia

Specjalnie zaprojektowane twarde, gazoprzepuszczalne soczewki kontaktowe, ktére
wywierajgc ucisk na powierzchnie rogoéwki, zmieniajgc jej krzywizne i powodujgc jej
wyptaszczenie, a w konsekwencji zmniejszenie lub zniwelowanie krotkowzrocznosci.
Soczewki ortokorekcyjne stosowane sg w trybie noszenia nocnego: zaktada sie je przed snem,
zdejmuje rano. Mimo swoich zalet, ortokorekcja niesie ze sobg istotne ograniczenia.
Niewtasciwe utozenie soczewki na oku jest powodem niepewnosci co do koncowego stopnia
redukcji wady refrakcji. Ponadto, zaprzestanie terapii prowadzi do regres;ji, czyli powrotu miopii

oraz wznowienia wydtuzania gatki ocznej [7].

e Soczewki typu DIMS
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Soczewki okularowe z technologia Defocus Incorporated Multiple Segments (DIMS)
- wielosegmentowego rozogniskowania, sktadajg sie z centralnej strefy optycznej, ktéra
koryguje wade refrakcji i zapewnia wyrazne widzenie oraz otaczajacej jg terapeutycznej strefy.
Soczewka ta zapewnia uzytkownikowi wyrazne widzenie na wszystkich odlegtosciach,

jednoczesnie wprowadzajgc peryferyjne rozogniskowanie krotkowzroczne na siatkowcee [7].

e Atropina

Atropina, nieselektywny = muskarynowy  antagonista  pozazwojowych  receptorow
muskarynowych M1 i M2, ma szerokie zastosowanie miedzy innymi w Kkardiologii
i anestezjologii. W okulistyce atropiny uzywa sie w zapaleniu teczéwki i ciata rzeskowego, aby
uzyskaé dtugotrwate rozszerzenie Zzrenicy i zapobiec powstawaniu zrostéw tylnych. Jest
uzywana rowniez jako srodek do porazenia miesnia rzeskowego przed oceng refrakcji narzadu

wzroku u matych dzieci [7].

Krople do oczu zawierajgce atroping sg uznang strategia w kontroli progresji
krotkowzrocznosci. Poczgtkowe badanie (ATOM1) wykazato skutecznosé 1-procentowego
roztworu atropiny w spowalnianiu wydtuzania sie gatki ocznej, lecz wigzalo sie to
z wystepowaniem zdarzen niepozadanych, takich jak porazenie akomodacji i rozszerzenie
zrenic. Kolejne badania (ATOM2) poréwnaly rozne stezenia i dowiodly, ze 0,01-procentowa
atropina jest najbardziej optymalna. Stezenie to zapewnia poréwnywalng skutecznosc¢
w kontrolowaniu progresji krotkowzrocznosci do 1-procentowej atropiny, jednoczesnie
powodujgc najmniej zdarzen niepozgdanych. Autorzy badan stwierdzili, ze 0,01-procentowa
atropina jest bardziej skuteczna w spowalnianiu progresji u dzieci i nie zwigksza ryzyka
wystgpienia objawow takich jak swiattowstret czy problemy z widzeniem do blizy. Najnowsze
badanie LAMP Study (2020) potwierdzito, Zze mate stezenia atropiny (podawane raz dziennie,
na noc, nawet przez 2 lata) skutecznie redukujg progresje wady i wydtuzanie gatki ocznej,

a przy tym sg bezpieczne i dobrze tolerowane [7].

Terapia atroping powinna by¢ prowadzona minimum przez dwa lata, maksymalnie przez 5 lat.

Mozliwe sg trzy scenariusze terapii [67,68]:

1) Scenariusz dobrej odpowiedzi: jesli w ciggu pierwszych dwdch lat leczenia zostanie
zaobserwowana dobra odpowiedz na leczenie (j. progresja refrakcji wyniesie <0,25 D)
mozna rozwazyC odstawienie atropiny, szczegdlnie u pacjentéw powyzej 13 r.z.
W przypadku wznowienia progresji, zaleca sie ponowne wtgczenie terapii atroping na
kolejne dwa lata.

2) Scenariusz umiarkowanej odpowiedzi: w przypadku umiarkowanej odpowiedzi

klinicznej (tj. wzrost wady zmiesci sie w zakresie 0,25-0,75 D w drugim roku terapii),
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nalezy kontynuowaé stosowanie atropiny 0,01% do momentu az progresja wady
bedzie mniejsza lub réwna 0,25 D na rok.

3) Scenariusz stabej odpowiedzi na terapie: staba odpowiedz na leczenie (tzn. postep
wady jest wigkszy niz 0,75 D w drugim roku leczenia) stanowi wskazanie do
odstawienia atropiny z uwagi na brak oczekiwanego efektu terapeutycznego.

e Laserowa korekcja krétkowzrocznosci

Stabilizacja wady refrakcji (krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci i niezbornosci) nastepuje
zazwyczaj po okresie dojrzewania, okoto 20. roku zycia. Z tego powodu chirurgiczne usuwanie
wady u dzieci jest z reguty przeciwwskazane. Interwencja chirurgiczna jest dopuszczalna
w szczegolnych przypadkach, zwitaszcza u dzieci z jednostronng wadg wzroku i znaczng
roznowzrocznoscig (anizometropig). Réznica wady refrakcji powyzej 3,0 Dsph' lub 1,5 Dcyl?
utrudnia dobranie korekcji okularowej. Gdy wystepuje jednoczesnie nietolerancja soczewek
kontaktowych, moze to prowadzi¢ do niedowidzenia oraz braku rozwoju obuocznego widzenia
(fuzji). Korekcja okularowa czesto nie jest w stanie wyréwnac¢ tak duzej réznicy miedzy oczami.
Wprowadzenie laserowej chirurgii refrakcyjnej — metody, ktéra polega na zmianie krzywizny
rogéwki za pomoca lasera w celu korekcji wady (np. sptaszczeniu rogoéwki w przypadku
krotkowzrocznosci) — sprawito, ze po udowodnieniu jej skutecznosci i bezpieczenstwa

u dorostych, zaczeto jg ostroznie stosowac réwniez u matych pacjentow [7].
Do korekcji krétkowzrocznosci dopuszczone sa:

o LSIK/Femto-LASIK (ang. laser-assisted in situ keratomileusis) do -10,0 D [-14,0 wg
FDA] bez astygmatyzmu lub z astygmatyzmem do -5,0 D (ES -10,0 D),

¢ LASIK wavefront-guided do -8,0 D bez astygmatyzmu lub z astygmatyzmem do -4,0
D (ES -8,0 D) z wykorzystaniem pomiaréow aberrometrycznych,

e LASIK topography-guided do -8,0 D bez astygmatyzmu lub z astygmatyzmem do
-3,0 D (ES -9,0 D) z wykorzystaniem pomiaréw topograficznych rogowki,

o PRK/LASEK (ang. photorefractive keratectomy/laser subepithelial keratomileusis) do
-10,0 D (-12,0 wg FDA) bez astygmatyzmu lub z astygmatyzmem do -4,0 D
(ES -10,0 D),

e SMILE (ang. small incision lenticule extraction) do -10,0 D bez astygmatyzmu lub
z astygmatyzmem do -5,0 D (ES -10,0 D).

Rejestracja Food and Drug Administration (FDA) nie obejmuje laserowych procedur

refrakcyjnych u oséb ponizej 18. roku zycia, jednak keratektomia fotorefrakcyjna (ang.

" Dsph (Dioptria sferyczna): Jednostka miary mocy optycznej soczewki, okreslajgca wade sferyczng oka (krotkowzrocznos$é lub
dalekowzrocznos¢) [76]
2 Dcyl (Dioptria cylindryczna): Jednostka miary mocy optycznej soczewki cylindrycznej, okreslajgca astygmatyzm [ 76]
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Photorefractive Keratectomy, PRK) jest dopuszczalna w wyspecjalizowanych osrodkach
u dzieci z duzg anizometropig lub duzg wadg wzroku niepoddajgcg sie korekcji za pomoca

standardowych metod i zagrozonych rozwojem niedowidzenia [7].

e Skleroplastyka

Leczenie chirurgiczne w postepujgcej krotkowzrocznosci — zabieg wzmocnienia tylnego
bieguna galki ocznej za pomocg materiatu biologicznego lub niebiologicznego, obejmuje
laserowg operacje refrakcyjng rogoéwki, implantacje fakijnej soczewki wewnatrzgatkowej
tylnokomorowej oraz tylne wzmocnienie twardowki. Strategia zabiegdéw wzmocnienia tylnego
bieguna gatki ocznej jest ukierunkowana na hamowanie wydtuzania osi gatki ocznej. Pod
wzgledem wptywu na dtugos¢ osiowg gatki ocznej tylko tylne wzmocnienie twardéwki uwazane

jest za najbardziej skuteczne przez chirurgéw wykorzystujgcych te metode [7].
Terapie fgczone

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami (WSPOS 2025, IMI 2025, RANZCO 2025) opisanymi
w rozdziale 5.1, w zarzadzaniu progresjg krétkowzrocznosci zaleca sie wdrozenie terapii
skojarzonych (kombinowanych). Podejscie to, wykorzystujgce efekt synergistyczny miedzy
metodami, przewyzsza pod wzgledem skutecznosci kazdg z metod stosowang w ramach
monoterapii. W badaniach udowodniono, Ze tgczne stosowanie atropiny z ortokeratologig lub
soczewkami defokusujgcymi jest znacznie efektywniejszg strategia w spowalnianiu

wydtuzania osiowego gatki ocznej, bedgcego kluczowym czynnikiem w progresji wady.
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Skutecznosé¢ interwencji

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) z 2024 r. [7] zawierajg zestawienie
efektywnosci najczesciej wykorzystywanych metod terapeutycznych majgcych na celu
spowolnienie progresji krétkowzrocznosci. Skutecznosé ta jest kwantyfikowana jako procent
pacjentow, u ktorych odnotowano zahamowanie progresji wady. Zgodnie z tymi danymi, nowa
generacja szkiet okularowych wykorzystujgcych zasade rozogniskowania krétkowzrocznego
wykazuje skuteczno$é, osiggajgc poziom zahamowania progresji wady u okoto 60%
pacjentéw. Poréwnywalng skuteczno$¢, wynoszgcg okoto 59%, uzyskuje sie w wyniku
leczenia farmakologicznego atroping. Nieco nizszg efektywnoscig charakteryzujg
specjalistyczne soczewki kontaktowe (50%), najnizszg natomiast skutecznos¢ (45%)

zaobserwowano w przypadku zastosowania metody ortokorekcji [53].
3.9.3. Programy polityki zdrowotnej

W Polsce, na poziomie lokalnym podejmowane sg dziatania majgce na celu wczesne
wykrywanie wad wzroku. Przykladem takim sg programy polityki zdrowotnej (PPZ), ktére sg
opracowywane i realizowane przez ministerstwa oraz jednostki samorzadu terytorialnego.
Poza pewnymi wyjatkami PPZ podlegajg opiniowaniu przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT). W ramach PPZ mogg by¢ realizowane réwniez dziatania
dotyczgce zarowno edukacji, jak i np. badan przesiewowych w zakresie narzadu wzroku.
Zazwyczaj sg one skierowane do dzieci i majg na celu wykrywanie wad, zwtaszcza
krotkowzrocznosci, a takze profilaktyke i edukacje w zakresie wad refrakcji. Zasieg i szczegoty
programow sg okreslane przez samorzady terytorialne i roznig sie w zaleznosci od regionu.
Programy sg finansowane ze srodkéw publicznych, czesto przy udziale funduszy unijnych lub

Ssrodkow samorzadowych.

W latach 2010-2025 Agencja ocenita i wydata 61 decyzji dotyczacych finansowania
programow polityki zdrowotnej, ktére w wiekszosci koncentrowaly sie na wczesnym
wykrywaniu wad i chorob oczu, z uwzglednieniem problemu krétkowzrocznosci.

Podsumowanie programow zawiera Tabela 9.

Tabela 9. Programy polityki zdrowotnej dotyczace wczesnhego wykrywania wad wzroku, w tym
krotkowzrocznosci [40]

Rok sktadania Liczba programow Pozytywna opinia Negatywna opinia
programu w danym roku
2025 10 9 1
2024 4 2 2
2023 5 5 0
2022 6 6 0
2021 2 1 1
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Rc;tz;:;i::ia Li(;:t:izﬁyr;g:zrlsz Pozytywna opinia Negatywna opinia
2020 4 4 0
2019 3 3 0
2018 5 5 0
2017* 7 5 2
2016 2 1 1
2015 3 3 0
2014 4 3 1
2013 3 3 0
2012 1 0 1
2011 2 2 0
2010 0 0 0

tacznie (15 lat) 61 52 9

*W 2017 roku byto 9 programéw dotyczacych wad wzroku, z czego tylko 7 obejmowato krétkowzroczno$é, pozostate dwa
dotyczyty jaskry oraz wczesnego wykrywania choréb narzgdu wzroku zwigzanych z wiekiem.

Programy Polityki Zdrowotnej podkreslajg koniecznos¢ profilaktyki narzgdu wzroku jako jeden
z krokéw do zmniejszenia konsekwencji spotecznych i zdrowotnych nieskorygowanych wad
refrakcji. Inicjatywy te, cho¢ cenne, sg z natury dziataniami doraznymi i nie zastgpig

gruntownych, systemowych zmian w opiece zdrowotnej dotyczgcej narzadu wzroku.
3.10. Niezaspokojone potrzeby medyczne

Wsréd patologii okulistycznych, krétkowzrocznosc jest klasyfikowana jako jedna z najszerzej
rozpowszechnionych wad refrakcji [2]. Ze wzgledu na gwattownie rosngcg czestoscé
wystepowania, krotkowzroczno$é zostata uznana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia
(WHO) za jeden z pieciu natychmiastowych priorytetow w ramach Globalnej Inicjatywy na
rzecz Eliminacji Zapobiegalnej Slepoty [70]. W obliczu tej globalnej epidemii, niezbedne jest
ujednolicenie definicji klinicznej choroby i metod pomiaru a takze ustanowienie skutecznych
systeméw nadzoru epidemiologicznego i monitorowania wady refrakcji [9]. W Polsce skala
problemu jest znaczaca, niemal 50% dzieci do 15. roku zycia zmaga sie z wadami wzroku,

w tym z krétkowzrocznoscig (H52.1) [62].

Pogarszanie sie krotkowzrocznosci u dzieci jest bezposrednio zwigzane z nadmiernym
wydtuzaniem osi przednio-tylnej oka (dtugosci osiowej). Konsekwencjg tego wydtuzenia
i braku interwencji hamujgcej progresje choroby jest znaczne pogorszenie jakosci zycia
pacjentow (wptywajace negatywnie na sfere fizyczng, emocjonalng i spoteczng) oraz istotne
zwiekszenie ryzyka rozwoju powaznych patologicznych zmian okulistycznych, ktére moga

prowadzi¢ do nieodwracalnej utraty wzroku [3,9,18].
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Wysoka krotkowzrocznos¢ (wada refrakcji =-6,00 D) wigze sie ze znacznym ryzykiem
powiktan, w tym: odwarstwienie siatkowki, jaskra, zaCma oraz zwyrodnienie plamki zottej.
Z tego wzgledu samo korygowanie wady refrakcji (np. za pomocg okularow lub chirurgii
refrakcyjnej) nie stanowi leczenia przyczynowego ani nie zmniejsza ryzyka powiktan

zwigzanych z krotkowzrocznoscig [70].

Kluczowg niezaspokojong potrzebg medyczng jest potrzeba skutecznej, bezpiecznej
i formalne autoryzowanej terapii farmakologicznej, ktéra mogtaby w kontrolowany sposéb
spowolni¢ postep krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy, minimalizujgc ryzyko zwigzane
z inwazyjnymi lub niestosowanymi zgodnie z przeznaczeniem (off-label) metodami korekcji
wady [70]. Obecnie srodowisko terapeutyczne charakteryzuje sie krytyczng lukg: brak jest
autoryzowanych opcji farmaceutycznych dostepnych w Unii Europejskiej do leczenia
postepujgcej krotkowzrocznosci  [70]. Mozliwos¢ prowadzenia skutecznej, najlepiej
przebadanej i rekomendowanej przez wytyczne praktyki klinicznej, interwencji
farmakologicznej w postaci atropiny w niskim stezeniu juz w populacji pediatrycznej jest
idealnym przyktadem efektywnej prewencji pierwotnej, pozwalajgcej na zapobiezenie progres;ji
choroby i redukujac ryzyko rozwoju makulopatii krotkowzrocznej oraz wysokiej

krotkowzrocznosci a wraz z nig ryzykiem powiktan okulistycznych [9].

W Swietle rosnacej epidemii krétkowzrocznosci w Polsce i na Swiecie, pomimo dostepnosci
klinicznie skutecznych interwencji (atropina, soczewki, okulary), dla petnego i systemowego
rozwigzania problemu miopii niezbedne jest zajecie sie ponizszymi niezaspokojonymi

potrzebami medycznymi:

e systemowe finansowanie interwencji: brak petnej refundacji dla udowodnionych,
skutecznych metod kontroli progresji (np. niskostezonej atropiny) obcigza finansowo
rodziny, prowadzgc do nierownosci w dostepie do leczenia;

e ustanowienie standardu opieki: kluczowe jest wprowadzenie atropiny w niskim stezeniu
jako standardowych (i najlepiej refundowanych) opcji leczenia progresywnej
krotkowzrocznosci;

o Swiadomosc i dostep do diagnostyki: istnieje pilna potrzeba zwigkszenia swiadomosci
spotecznej i standaryzacji programoéw przesiewowych (wczesne wykrywanie
w przedszkolach/szkotach);

e monitorowanie dtugosci osiowej: wprowadzenie pomiaru dtugosci gatki ocznej (a nie
tylko refrakcji), jako standardowego wskaznika progresji, co nie jest jeszcze
powszechne w rutynowej praktyce;

e edukacja i swiadomos¢: wzmocnienie kampanii spotecznych promujgcych zasady
higieny wzroku, promowanie zdrowych nawykow  wzrokowych, edukacji
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i zaangazowania nie tylko okulistow, ale takze lekarzy rodzinnych, personelu

medycznego, pacjentéw i instytucji publicznych.
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4. Interwencja

4.1. Charakterystyka interwencji

4.1.1. Podstawowe informacje

Whnioskowana interwencja obejmuje produkt leczniczy Miofree® (Atropini sulfas), stosowany
w celu zahamowania rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat do 18

lat.

lek

cholinolityczny), podawana miejscowo do worka spojéwkowego w postaci kropli do oczu.

Substancjg czynng preparatu jest atropina, przeciwcholinergiczny  (inaczej:

Szczegoéty dotyczgce wnioskowanej interwencji przedstawiono w oparciu o Charakterystyke
Produktu Leczniczego (ChPL) [1] oraz w oparciu o dane z rejestru produktow leczniczych [22]

i zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Charakterystyka produktu leczniczego Miofree® [1] oraz w oparciu o dane z rejestru produktow

leczniczych [22]

Charakterystyka ‘

Kryterium
Nazwa produktu Miofree®
Status leku Nie
sierocego
Postac¢ Miofree®, 100 mikrograméw/ml atropiny siarczanu (Atropini sulfas),
farmaceutyczna krople do oczu, roztwér

Sktad jakosciowy
i ilosciowy

Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan.

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mikrogramoéw atropiny siarczanu.

Kazda kropla zawiera 2,87 mikrograméw atropiny siarczanu.

Kazda butelka po 7,5 ml zawiera nie mniej niz 180 kropli.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, sodu wodorotlenek, kwas solny
rozcienczony, woda oczyszczona

Wyglad produktu

Sterylne krople do oczu w postaci przezroczystego, bezbarwnego roztworu.
pH: 4,0-5,0
Osmolalno$¢: 270-320 mOsmol/kg

Rodzaj i zawartos¢
opakowania

Lek Miofree® to sterylne krople do oczu w postaci przezroczystego, bezbarwnego
roztworu.

Opakowanie stanowi potprzezroczysta butelka z HDPE z wielodawkowym kroplomierzem
z pompka (PP, HDPE, LDPE), wieczkiem z HDPE, a takZze nakfadkg uftatwiajacg
dozowanie (PP).

W tekturowym pudetku znajduje sie jedna butelka zawierajgca 7,5 ml roztworu.

1 butelka 7,5 ml, GTIN: 05903060631496; Kategoria dostepnosci: Rp

Grupa farmako-
terapeutyczna

Leki rozszerzajgce zrenice i porazajace akomodacje; produkty przeciwcholinergiczne;
atropina

Kod ATC

SO01FAO01

Numer pozwolenia
na dopuszczenie
do obrotu

Numer pozwolenia: 28967
Typ procedury: NAR
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Kryterium Charakterystyka ‘

Data dopuszczenia | Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: brak danych w ChPL.
do obrotu Data waznosci pozwolenia: 30 kwietnia 2030.

Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski

Podmiot
odpowiedzialny

ATC - Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna (ang. Anatomical Therapeutic Chemical code); ChPL —
Charakterystyka Produktu Leczniczego; NAR - procedura narodowa; Rp - produkt wydawany na recepte; PP- Polipropylen (ang.
Polypropylene); HDPE - Polietylen wysokiej gestosci (ang. High Density Polyethylene); LDPE - Polietylen niskiej gestosci (ang.
Low Density Polyethylene); GTIN - Globalny Numer Jednostki Handlowej (ang. Global Trade Item Number)

4.1.2. Zarejestrowane wskazania

Produkt leczniczy Miofree® wskazany jest do zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat [1]. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze
podjg¢ decyzje o rozpoczeciu leczenia we wczesniejszym wieku. Decyzje o podjeciu leczenia
atroping podejmuje lekarz na podstawie doktadnej analizy stanu klinicznego pacjenta oraz
wystepowania czynnikdw ryzyka rozwoju/progresji krétkowzroczno$ci, takich jak, np.
wystepowanie krotkowzrocznosci u rodzicow, wieku pojawienia sie krotkowzrocznosci, tempa

progresji krotkowzrocznos$ci [1].
4.1.3. Substancja czynna i mechanizm dziatania

Substancjg czynng leku jest siarczan atropiny (Atropini sulfas). Atropina jest nieselektywnym
antagonistg receptorow muskarynowych. W oku hamuje dziatanie acetylocholiny, rozkurczajgc
cholinergicznie unerwiony miesien zwieracza teczowki. Prowadzi to do rozszerzenia Zzrenicy
(mydriasis). Zahamowana jest rowniez cholinergiczna stymulacja akomodacyjnego miesnia

rzeskowego soczewki. Powoduje to porazenie akomodacji (cykloplegia) [1].

Dokfadny mechanizm dziatania atropiny w hamowaniu progresji krétkowzrocznosci nie zostat
w petni wyjasniony. Receptory muskarynowe wystepujg powszechnie w tkankach oka
i odpowiadajg za wzrost i rozwdj gatki ocznej, a takze za akomodacje. Badania przedkliniczne
sugerujg, ze atropina dziata poprzez wigzanie sie z receptorami muskarynowymi znajdujgcymi
sie na fibroblastach twardéwki i zapewne takze w siatkéwce, gtéwnie z podtypami M1, M3
i M4. Prowadzi to do zmiany aktywnosci biatek sygnatowych i enzymow, takich jak MEK-ERK-
MAPK i transglutaminazy, oraz prawdopodobnie do uwalniania dopaminy, co powoduje
przebudowe lub wzmocnienie twarddwki, prowadzgc do zmniejszenia dlugosci osiowej
i gtebokosci komory ciata szklistego, a w konsekwencji do zahamowania progresji

krotkowzrocznosci [1].
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4.1.4. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza okuliste specjalizujgcego sie w leczeniu
dzieci i mtodziezy [1].

Dawkowanie

Zakrapla¢ 1 krople produktu leczniczego do worka spojéwkowego kazdego oka wieczorem,

bezposrednio przed snem [1].

Po zakropleniu kropli do worka spojowkowego, uciska¢ palcem kanalik fzowy (kacik oka
w okolicy nosa) przez okoto 2 minuty i przez ten czas oko (oczy) powinny by¢ zamkniete.
Zapewni to przenikniecie kropli do wnetrza oka, ograniczy przedostawanie sie leku przez

kanalik 1zowy do catego organizmu i zmniejszy ogoélnoustrojowe zdarzenia niepozadane [1].

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia tzw. efektu z odbicia, czyli przyspieszonej progres;ji
krotkowzrocznosci po przedwczesnym zaprzestaniu leczenia, wskazane jest, aby trwato ono

nieprzerwanie minimum 2 lata [1].

Okres stosowania produktu leczniczego nalezy ustali¢ na podstawie regularnej oceny

klinicznej [1].

Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajgc czestos¢ podawania kropli o 1-2 dni na
tydzien w kazdym roku lub w okresie co 6 miesiecy, tak aby zakonczy¢ leczenie, gdy pacjent

osiggnie wiek 18 lat [1].
Miofree® jest sterylnym roztworem nie zawierajgcym $rodkéw konserwujgcych [1].
Sposob podawania

Atropiny siarczan (Afropini sulfas) przeznaczony jest do podawania do oka. Produkt

przeznaczony wylgcznie do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojéwkowego [1].

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie

zawartosci butelki [1].
W przypadku mtodszych dzieci, krople podaje rodzic lub opiekun [1].

Instrukcja sposobu podania produktu leczniczego Miofree®

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg instrukcja, aby wtasciwie stosowaé lek Miofree®.
1. Nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Zdjg¢ wieczko ochronne (Rysunek 6 - 1.).
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3. Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu (pionowo), kciukiem na naktadce pompki, a pozostatymi
palcami na dnie butelki (Rysunek 6 - 2.). Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisng¢ nakfadke

pompki 17 razy, w celu uzyskania powtarzalnej wielkosci kropli.

4. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciggng¢ dolng powieke, aby utworzy¢ woreczek miedzy
okiem a powieka.

5. Umiesci¢ koncowke butelki blisko oka, nie dotykajac go.

6. Nie nalezy dotyka¢ zakraplaczem oka, powieki, okolic oczu ani innych powierzchni,

poniewaz moze to spowodowaé zakazenie kropli.

7. Trzymac butelke, jak opisano powyzej (Rysunek 6 - 2.), w pozycji pionowej nad okiem
i delikatnie nacisng¢ naktadke pompki, aby zakropli¢ jedng krople do oka, a nastepnie pusci¢

dolng powieke (Rysunek 6 - 3.).

8. Przycisng¢ palec do kacika chorego oka przy nosie (Rysunek 6 - 4.). Przytrzymaé przez

okoto 2 minuty, trzymajgc zamkniete oko.

9. Zakropli¢ lek do drugiego oka, jesli tak zalecit lekarz.

10. Bezposrednio po uzyciu natozy¢é wieczko ochronne na koncowke butelki.
11. Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

Rysunek 6. Instrukcja sposobu podania produktu leczniczego Miofree® (Ulotka dotagczona do opakowania:
informacja dla pacjenta)

|
L\./' \/
4.

Podczas zakraplania nalezy bardzo uwazac, aby produkt leczniczy nie dostat sie do ust. Po

uzyciu produktu leczniczego pacjent powinien umyc¢ rece [1].
4.1.5. Przeciwwskazania

Przeciwskazaniem do stosowania siarczanu atropiny jest nadwrazliwos¢ na substancje czynnag

lub inne substancje o takim samym dziataniu (cholinolityki), lub na ktérgkolwiek substancje
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pomocniczg wymieniong w punkcie 6 ChPL. Leku nie nalezy stosowa¢ w jaskrze z pierwotng

tendencjg do zamykania kata oraz w jaskrze z waskim katem [1].
4.1.6. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i monitorowanie

Stosowanie u dzieci i miodziezy

Siarczan atropiny nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw, u ktoérych wczesniej wystgpita
ciezka reakcja ogédlnoustrojowa na atroping. U dzieci z zespotem Downa, porazeniem
spastycznym lub uszkodzeniem mézgu zgtaszano zwiekszong wrazliwos¢ na atropine; dlatego

u tych pacjentéw nalezy stosowaé atropine z duzg ostroznosciag [1].

Nie obserwowano réznic w rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci o jasnym i ciemnym kolorze

oczu po podaniu atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu [1].

Dane kliniczne dotyczace dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania atropiny 0,01%
w postaci kropli do oczu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Zaleca sie przeprowadzanie
regularnych badan okulistycznych, jesli planowane jest dtugotrwate leczenie, w tym
monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka, cisnienia wewnatrzgatkowego, stanu

siatkdwki i rozwoju krotkowzrocznosci [1].

U pacjentdw podatnych na wystgpienie jaskry przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢

szerokos$¢ kagta komory przedniej [1].

Nalezy rozwazy¢ uwazne monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka w przypadku

dtugotrwatego stosowania miejscowego atropiny u mtodszych dzieci [1].

Produkt leczniczy Miofree® 100 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér nie jest
przeznaczony do stosowania u osob dorostych, w tym w podesztym wieku oraz kobiet w cigzy
(punkt 4.1, 4.2 4.6 ChPL) [1].

Swiatlowstret

Jesli u dziecka wystgpi swiattowstret lub zjawisko ol$nienia zwigzane ze stosowaniem
atropiny, mozna zastosowa¢ okulary polichromatyczne Ilub zaleci¢ noszenie okularow

przeciwstonecznych [1].
Spadek ostrosci widzenia

Pacjenta nalezy ostrzec, ze krople do oczu o dziataniu cholinolitycznym mogg czasowo

pogorszy¢ wzrok [1].

Dzieciom, u ktérych w zwigzku ze stosowaniem atropiny wystepuje pogorszenie ostrosci

wzroku, mozna przepisa¢ okulary dwuogniskowe lub wieloogniskowe [1].
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Krotkowzrocznosé z odbicia po zakonczeniu leczenia

Przerwanie stosowania atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu moze prowadzi¢ do
przyspieszenia progresji krétkowzrocznosci. W badaniu klinicznym przyrost krétkowzrocznosci
po 12-miesiecznym okresie wyptukiwania u dzieci, ktérym podawano atropine 0,01% w postaci
kropli do oczu przez 2 lata, wynosit -0,28 £ 0,33 D (patrz punkt 5.1 ChPL) [1].

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania atropiny u pacjentow ze stanami

charakteryzujgcymi sie tachykardig [1].

Pacjenci z nadwrazliwoscig kontaktowg na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac tego
produktu leczniczego, poniewaz krople mogg zawiera¢ sladowe ilosci srebra pochodzace
z butelki [1].

4.1.7. Dziatania niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych atropine zgtaszano dziatania
niepozgdane oraz zdarzenia niepozadane, ktére przedstawiono ponizej w postaci
tabelarycznej (Tabela 11). Zostalty one wymienione i przedstawione zgodnie z czestoscig
wystepowania i klasyfikacjg uktadow i narzgdow (MedDRA) [1].
Czestos¢ wystepowania nalezy interpretowac w sposéb nastepujacy:

e czesto: = 1/100 do < 1/10,

e bardzo rzadko: <1/10 000,

e czestosé nieznana: czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

[1].

Tabela 11. Dziatania niepozadane produktu leczniczego Miofree® [1]

Klasyfikacja uktadow

i narzadow Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
(MedDRA)
Kontaktowe zapalenie skory?
Zaburzenia ukiadu Wypryskowe zapalenie skoéry’
. . Alergia®:3 i s o
immunologicznego Nadwrazliwos¢ (objawiajgca
sie wysypka skorng lub
zapaleniem spojowek)?
Zaburzenia psychiczne
Niepokoj?
. Stan splatania Pobudzenie?
Z:bgr:f::r:z (szczegdlnie u oséb
psy starszych)?3 Omamy23
Psychozy3
Obnizona $wiadomosc¢3
Zaburzenia uktadu Zaburzenia koordynaciji
nerwowego nerwowo-miesniowej?2

51
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree (Atropini sulfas) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Klasyfikacja uktadow

i narzadow
(MedDRA)

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Zawroty gtowy
(szczegdlnie u oséb
starszych)?

Ciezka ataksja?

Bol gtowy?

Zaostrzenie napadow
drgawkowych3

Zaburzenia oka

Swiatlowstret?.2.3

Pogorszenie ostrosci
wzroku'

Zmniejszona ostrosc
wzroku do blizy3

Niewyrazne widzenie' 2

Miejscowe podraznienie! 2

Grudkowe zapalenie
spojowek!

Przekrwienie?-2

Obrzek!

Wysiek?

Przemijajace kiucie?

Obrzek i zapalenie spojéwek
(moze wystgpi¢ po
diugotrwatym stosowaniu
atropiny)?

Zaburzenia widzenia
i akomodac;ji?

Zwigkszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego,
zwilaszcza u pacjentéw
Z jaskrg z waskim
(zamykajgcym sie) katem?2

Zapalenie spojowek?

Swigd?

Obrzek powiek?

tzawienie?

Obustronny zespét
rozproszenia barwnika3

Zaburzenia serca

Szybkie i nieregularne tetno
(kotatanie serca)?

Zaburzenia rytmu serca (np.
migotanie przedsionkéw)2:3

Przemijajgca bradykardia
przechodzaca w tachykardig?

Tachykardia3

Zaburzenia
naczyniowe

Niedocisnienie tetnicze
z postepujgcg depresjg
oddechowa?

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej

i Srodpiersia

Zmniejszenie ilosci wydzieliny
oskrzelowej?

Zaburzenia zoladka
i jelit

Wymioty?

Wozdecia u niemowlat?

Sucho$¢ w ustach
(powodujgca trudnosci
z przetykaniem oraz mowg)?2
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Klasyfikacja uktadow

i narzadow Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
(MedDRA)
Nudnosci?
Zaparcia?
Zaburzenia skory Zaczerwienienie i suchos¢
i tkanki podskoérnej skory?

g i 2
Zaburzenia nerek Parcie na mocz

i drog moczowych

Zatrzymanie moczu?

Podwyzszona temperatura

Zaburzenia ogéine .
ciata?

i stany w miejscu
podania Zmeczenie3

" Dziatania niepozadane wystepujgce podczas stosowania atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 0,01%.
2 Dziatania niepozgdane wystepujace podczas stosowania atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 1% lub

wigkszym.
:) grc]iiazgfenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych od 0,01% do 1% atropiny - szczegblowy opis
Metaanaliza przeprowadzona w 2017 r. dotyczgca zdarzeh niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych atropine w leczeniu krotkowzrocznosci u dzieci
wykazata, ze catkowita czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych u 2 425 pacjentéw
leczonych produktem o stezeniu od 0,01% do 1% byta stosunkowo mata (n=308) [1,77].
Najczestszymi zdarzeniami byty swiattowstret (25%), zmniejszona ostros¢ wzroku do blizy
(7,5%) i alergia (2,9%). Pozostate zdarzenia wystgpity u mniej niz 1% pacjentéw. Zdarzenia te
nasilaty sie wraz ze wzrostem stezenia atropiny w kroplach do oczu. Czesto$¢ wystepowania
Swiattowstretu byta istotna statystycznie, ale bardzo zmienna i jedynie umiarkowanie
korelowata z dawkg atropiny (r=0,56; p=0,03). Po zastosowaniu kropli o stezeniu 0,01%
czestos¢ wystepowania Swiattowstretu wynosita 6,3%, a zmniejszonej ostrosci wzroku 2,3%

[1,77].

Inne zdarzenia niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych obejmujg miejscowe

podraznienie, bdl glowy i zmeczenie [1].

W zwigzku ze stosowaniem atropiny w postaci kropli do oczu odnotowano przypadki
tachykardii, migotania przedsionkéw, zaburzeh rytmu serca, psychozy, stanu splatania,
omamow, obnizonej $swiadomosci, zaostrzenia napadéw drgawkowych i obustronnego

zespotu rozproszenia barwnika [1].

We wszystkich przypadkach pacjenci stosowali krople do oczu zawierajgce atropine

w stezeniu 1% lub wiekszym [1].
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4.1.8. Bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne wskazujg, ze atropina w stezeniu 0,01%, jakie wystepuje w leku Miofree®,
jest dobrze tolerowana. W pordéwnaniu z wyzszymi stezeniami, Miofree® osigga mniej dziatan
niepozgdanych oraz istotnie mniejszy efekt krotkowzrocznosci z odbicia po przerwaniu

leczenia [1].

Miejscowe stosowanie tak niskiego stezenia atropiny dostarcza wystarczajagcg dawke
terapeutyczng, jednocze$nie minimalizujgc ryzyko wystgpienia powazniejszych dziatan
niepozadanych (jak te obserwowane przy wyzszych stezeniach) oraz ograniczajgc
niepozadany efekt przyspieszonej progresji krotkowzrocznosci po zakohczeniu terapii (efekt
z odbicia) [1].

Dane dotyczace bezpieczenstwa i tolerancji kropli do oczu Miofree® z badan klinicznych

wskazujg, ze produkt jest dobrze tolerowany, cho¢ dane dtugoterminowe sg ograniczone [1].

Najczesciej zgtaszane dziatania i zdarzenia niepozgdane wystepujace podczas stosowania

atropiny siarczanu w stezeniu 0,01% sa klasyfikowane jako czeste (=21/100 do <1/10):

o Swiattowstret: 6,3%; jest to réwniez najczestsze zdarzenie zglaszane
w szerszym zakresie stezen (25% dla 0,01% do 1%),

o zmniejszona ostro§¢ wzroku do blizy: 2,3%; jest to roéwniez jedno
z najczestszych zdarzen w szerszym zakresie stezen (7,5% dla 0,01% do 1%),

o alergia: 2,9%,

o inne zdarzenia niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych obejmujg

miejscowe podraznienie, bol glowy i zmeczenie [1].

W badaniu CHAMP (Childhood Atropine for Myopia Progression) fazy 3, w ktérym oceniano
krople z atroping 0,01% (bez srodkéw konserwujgcych), nie wystgpity zadne powazne

zdarzenia niepozgdane dotyczace oczu [72].
Bezpieczenstwo diugoterminowe i monitorowanie

Poniewaz dane kliniczne dotyczgce dtugoterminowego bezpieczehstwa sg ograniczone,
zaleca sie regularne badania okulistyczne podczas planowanego dtugotrwatego leczenia,

w tym monitorowanie:

e rozwoju przedniego odcinka oka,
e cisnienia wewnagtrzgatkowego (ang. IntraOcular Pressure, 10P),
e stanu siatkowki,

e rozwoju krotkowzrocznosci [1].
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Badania oceniajgce dtugoterminowg toksyczno$¢ oczng atropiny w stezeniach od 0,01% do

1% wykazaty:

e czynnos¢ siatkdowki: dwa badania stwierdzity, ze krople atropiny (w stezeniach od
0,01% do 1%) stosowane przez 2 lata nie powodowaly istotnych zaburzen czynnosci
siatkowki;

e ciSnienie wewnatrzgatkowe (IOP): W badaniach nie stwierdzono zwigzku miedzy
skumulowang dawkg atropiny (0,1% do 1%) a ci$nieniem wewnatrzgatkowym. Badanie
z 2017 roku u dzieci stosujgcych atropine 0,25% przez okres do 70 miesiecy nie
zaobserwowato zadnych zmian w zakresie IOP ani w parametrach tarczy nerwu

wzrokowego (okototarczowej grubosci RNFL, powierzchni tarczy, grubosci pierscienia)
[1].

Krotkowzrocznosé z odbicia:

e Przerwanie stosowania atropiny 0,01% moze prowadzi¢ do przyspieszenia progres;i
krétkowzroczno$ci (tzw. efekt z odbicia) [1].

e W badaniu ATOM2, przyrost krotkowzrocznosci po 12-miesiecznym  okresie
wyptukiwania u dzieci, ktérym podawano atropine 0,01% przez 2 lata, wynosit
-0,28 £ 0,33 D [1].

o Efekt z odbicia byt istotnie mniejszy w grupie otrzymujgcej dawke 0,01% w poréwnaniu
z grupami otrzymujgcymi wyzsze stezenia (0,1% i 0,5%). Zwiekszenie dtugosci osiowe;j
byto réwniez mniejsze w grupie 0,01% (0,19 mm) w poréwnaniu z grupami 0,1% (0,33
mm) i 0,5% (0,35 mm) [1].

W opublikowanym przegladzie Simonaviciute 2023 [29] podsumowano wyniki opublikowanych
badan klinicznych dotyczgcych skuteczno$ci i tolerancji kropli do oczu z atroping w leczeniu
krétkowzrocznosci w regionach innych niz azjatyckie. Stwierdzono, ze 0,01% krople do oczu
z atroping sg skuteczne w regionach innych niz azjatyckie, osiggajac mniej dziatan

niepozadanych w poréwnaniu ze stezeniem 0,5% [1].
Zdarzenia ogélnoustrojowe

Mimo ze Miofree® jest stosowany miejscowo, istnieje ryzyko wchtaniania ogdélnoustrojowego.
W kontekscie kropli do oczu zgtaszano ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, takie jak
tachykardia, migotanie przedsionkéw, zaburzenia rytmu serca, psychozy, stan splgtania,
omamy, obnizona swiadomos¢, zaostrzenie napaddéw drgawkowych i obustronny zespoét
rozproszenia barwnika. We wszystkich tych przypadkach pacjenci stosowali krople do oczu

zawierajgce atropine w stezeniu 1% lub wigkszym [1].

55
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree (Atropini sulfas) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Szczegolna ostroznosé jest wymagana u dzieci z zespotem Downa, porazeniem spastycznym

lub uszkodzeniem mozgu, poniewaz zgtaszano u nich zwiekszong wrazliwos¢ na atropine [1].
4.2. Rekomendacje i decyzje refundacyjne dotyczace ocenianej interwencji

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji finansowych dotyczgcych stosowania
produktu leczniczego Miofree® (Atropini sulfas) przeprowadzono wyszukiwanie na stronach
nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia (data
przeszukiwania: 26.11.2025):

e Francja, Haute Autorité de Santé (HAS): http://www.has-sante.fr/

e Niemcy, Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG):

https://www.igwig.de/

e Holandia, Zorg Instituut Nederland (ZIN): https://www.zorginstituutnederland.nl/

e Walia, All Wales Therapeutics and Technology Centre (AWTTC): https://awttc.nhs.wales/

e Wielka Brytania, National Institute for Health and Care Excellence (NICE):

http://www.nice.org.uk/

e Irlandia, National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE): http://www.ncpe.ie/

e Szkocja, Scottish Medicines Consortium (SMC): http://www.scottishmedicines.org.uk/
e Kanada, Canada’s Drug Agency (CDA-AMS): http://www.cadth.ca/

e Australia, Department of Health, Disability and Ageing: http://www.health.gov.au/

e Nowa Zelandia, The Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC):

https://www.pharmac.govt.nz/

e Szwecja, Statens Beredning fér Medicinsk Och Social Utveckling (SBU):

https://www.sbu.se/sv/

e Belgia, Agence Fédérale des Meédicaments et des Produits de Santé (AFMPS):

https://www.afmps.be

e Szwaijcaria, Schweizerische Eidgenossenschaft Confédération suisse:

https://spezialitaetenliste.ch/

Z uwagi na fakt, iz Miofree® (Atropini sulfas) jest produktem polskim, nie odnaleziono
bezposrednich, dedykowanych mu rekomendacji. W zwigzku z tym, poszukiwania rozszerzono
o analize rekomendacji dla substancji czynnej — atropiny — w kontekscie jej potencjalnego

zastosowania i finansowania w innych krajach.

Na stronie HAS odnaleziono informacje, ze lek Atropine sulfate jest zarejestrowany
i refundowany jedynie do stosowania w sektorze szpitalnym (anestezjologia i reanimacja -
nagte przypadki). Na stronie HAS nie odnaleziono zalecen dotyczgcych stosowania kropli do

oczu z atroping w leczeniu krotkowzrocznosci (miopii) [44]. Na stronie internetowej
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Gesundheitsinformation.de (portal informacyjny nalezacy do IQWiG) odnaleziono informacje,
ze krople do oczu z atroping sg stosowane w Niemczech u dzieci jako srodek spowalniajgcy
rozwgj krotkowzrocznosci (przyblizony czas stosowania to dwa lata). Leczenie to nie posiada
formalnej rejestracji dla tego konkretnego wskazania (Off-Label-Use), w zwigzku z czym
koszty terapii nie sg pokrywane przez panstwowe ubezpieczenia zdrowotne [45]. W Wielkiej
Brytanii NICE oczekuje na ministerialng zgode, aby rozpoczgé ocene technologii medycznej
(Technology Appraisal) dotyczgca niskodawkowej atropiny 0,1 mg/ml (Ryjunea) wskazanej do
spowalniania progresji krotkowzrocznosci u dzieci w wieku od 3 do 14 lat w potagczeniu ze
standardowymi okularami jednoogniskowymi Ilub soczewkami kontaktowymi. Obecnie
w Wielkiej Brytanii produkt Ryjunea jest dostepny wylacznie na recepte (prywatne
finansowanie) [46]. Australijska Therapeutic Goods Administration (TGA) [47] w 2021 roku
zatwierdzita krople do oczu Eikance (0,01% monohydrat siarczanu atropiny) jako terapie
kontrolujgcg krotkowzrocznos¢ u dzieci w wieku od 4 do 14 lat, u ktorych roczna progresja
wynosi jedng dioptrie lub wiecej. Eikance 0,01% jest sprzedawany w cenie poréwnywalnej do
robionych na zamdéwienie, stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi kropli z atroping
($29.57) [48]. Lek nie jest wspdifinansowany przez rzad australijski [49]. W Nowej Zelandii
krople do oczu siarczan atropiny 0,01% (Eikance 0,01%) zatwierdzone zostaty przez Medsafe
21 grudnia 2023 roku [50].

Produkt leczniczy Miofree® nie jest objety refundacjg w Polsce; nie znajduje sie na liscie

lekow refundowanych. Lek jest dostepny wytgcznie na recepte w 100% odptatnosci [59].

W Swietle powyzszych dowodow, leczenie krotkowzrocznosci niskodawkowang atroping,
mimo postepdw w rejestracji licencjonowanych produktéow w kilku krajach (np. Wielka Brytania,
Australia), w wiekszosci analizowanych systeméw opieki zdrowotnej pozostaje interwencjg

nieobjetg publiczng refundacja.
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5. Komparatory

5.1.

Interwencje zalecane w wytycznych praktyki klinicznej

W celu odnalezienia wytycznych klinicznych dotyczacych postepowania w krétkowzrocznosci,

przeprowadzono wyszukiwanie w medycznych bazach danych oraz witrynach internetowych.

Zidentyfikowano szereg zalecen opublikowanych przez nastepujace organizacje:

Polskie Towarzystwo Okulistyczne (PTO):

o ,Postepowanie w krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy - wytyczne Polskiego

Towarzystwa Okulistycznego”, Bakunowicz-tazarczyk et al., 2024 [7];

Polskie Towarzystwo Okulistyczne. Sekcja Okulistyki Dzieciecej i Leczenia Zeza
(PTO SODILZ):
o “Wytyczne dotyczgce postepowania w krotkowzrocznoSci postepujacej u dzieci
i mtodziezy” 2021 [51],

International Myopia Institute (IMI):

o “IMI - Interventions for controlling myopia onset and progression”, Bullimore et
al., 2025 [52];

World Society of Paediatric Ophthalmology & Strabismus (WSPOS):

o “World Society of Paediatric Ophthalmology & Strabismus. Myopia Consensus
Statement 2025” [63];

European Society of Ophthalmology & International Myopia Institute (ESO & IMI):

o “Update and guidance on management of myopia. European Society of

Ophthalmology in cooperation with International Myopia Institute 2021”, [30];

o “Myopia management algorithm. Annexe to the article titled Update and
guidance on management of myopia. European Society of Ophthalmology in

cooperation with International Myopia Institute” 2024 [54];

Expert panel from Myopia Consortium UK, myopiafocus.org, Global Myopia

Awareness:

o “2024 UK and Ireland modified Delphi consensus on myopia management in
children and young people”, Dahimann-Noor, 2024 [55];

American Optometric Association (AOA):
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o “Clinical Report: Myopia Management, Developed by the Evidence-based
Optometry Committee” 2021 [56];

e The Royal Australian and New Zealand College of Ophthalmologists (RANZCO):
o “RANZCO Position Statement: Progressive Myopia in Childhood” 2025 [57].

Wytyczne dotyczgce zarzgdzania krotkowzrocznoscig u dzieci i miodziezy majg na celu nie
tylko korekcje optyczna, lecz przede wszystkim spowolnienie tempa progresji wady
i ograniczenie wydtuzania osiowego gatki ocznej. Osiggniecie tego celu ma kluczowe
znaczenie w prewencji miopii oraz zwigzanych z nig powaznych powiktan okulistycznych
w wieku dorostym. Rekomendacje wydane przez polskie (PTO, PTO SODiLZ) oraz
miedzynarodowe organizacje (m.in. IMI, WSPOS, ESO & IMI) wykazujg wysokg spojnosé
merytoryczng i ktadg nacisk na kompleksowe podejscie terapeutyczne, tgczace trzy filary:
interwencje srodowiskowe, metody optyczne i leczenie farmakologiczne. Kazdy z kluczowych
dokumentéw konsensusu uznaje profilaktyke pierwotng i wtérng za fundament zarzgdzania
krotkowzrocznoscig. Kluczowe zalecenia w zakresie higieny wzroku obejmujg zwiekszong
ekspozycje na $wiatto zewnetrzne. Zaleca sie spedzanie co najmniej 3 godzin dziennie na
zewnatrz, optymalizacje pracy z bliska, utrzymywanie wtasciwej odlegtosci podczas czytania,
pisania czy korzystania z urzgdzen cyfrowych oraz rekomenduje sie preferowanie naturalnego
Swiatta dziennego lub zapewnienie jasnego swiatta wewnetrznego. Interwencje optyczne sg
powszechnie akceptowane jako terapia pierwszego wyboru dla wiekszosci miodych
pacjentow. Mechanizm ich dziatania opiera sie na korekcji wady przy jednoczesnym
generowaniu peryferyjnego rozogniskowania krétkowzrocznego, co hamuje nadmierne
wydtuzanie osi gatki ocznej. Podstawowg i najlepiej przebadang interwencjg farmakologiczng
jest atropina w niskim stezeniu (krople do oczu). Preferowane sg niskie dawki, w zakresie od
0,01% do 0,1%. Wytyczne krajowe (PTO SODiLZ) sugerujg, ze skuteczno$¢ hamowania
progresji atroping (okoto 59%) jest poréwnywalny do najnowszej generacji szkiet/soczewek
okularowych, za$ panel ekspertow z Wielkiej Brytanii zaleca, rozwazenie atropiny, jako
interwencji pierwszego Iub drugiego wyboru, po uzyskaniu autoryzacji rynkowe;j.
Rekomendacje zalecajg rowniez wykorzystanie, w postepowaniu z krétkowzrocznoscia, terapii
skojarzonych, ktore wykazujg efekt synergistyczny, przewyzszajacy skutecznos¢ monoterapii.
taczne stosowanie atropiny z ortokeratologig lub soczewkami defokusujgcymi jest
udowodnione jako metoda efektywniejsza w spowalnianiu wydtuzania osiowego. Nowym
kierunkiem badawczym jest terapia swiattem czerwonym (ang. Red Light Therapy, RLT), ktéra
wykazata obiecujgce wyniki, ale wymaga dalszych badan w celu oceny dtugoterminowego
bezpieczehstwa i potencjalnego efektu "odbicia" po zaprzestaniu terapii. Korekcja laserowa

(LASIK, SMILE) oraz skleroplastyka, cho¢ wymieniane sg jako opcje terapeutyczne, nie sg
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zalecane jako metody kontroli progresji u dzieci i mtodziezy. Ze wzgledu na inwazyjnos¢ i niski
poziom dowoddéw, pozostajg one zarezerwowane dla przypadkéw wysokiej miopii oraz jako
interwencje korygujgce dla osdb dorostych. Wytyczne kiadg nacisk na indywidualizacje
procesu terapeutycznego, ktory zalezy od tempa progresji wady, wieku, stylu zycia i preferenc;ji
pacjenta. Konieczna jest rowniez szeroka edukacja i zaangazowanie nie tylko okulistow, ale

takze rodzicéw, lekarzy rodzinnych oraz instytucji zdrowia publicznego.

Szczegotowe zalecenia dotyczgce postepowania z krotkowzrocznoscig u dzieci i mtodziezy

przedstawia Tabela 12. Gradacja wytycznych znajduje sie w zatgczniku 9.1.
Tabela 12. Zalecenia dotyczace postepowania z krétkowzrocznoscia u dzieci i mtodziezy

Kraj/ region
Zalecenia

Organizacja, rok

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) z 2024 roku

postepowanie w krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy powinno obejmowaé zaréwno

dziatania profilaktyczne, jak i wczesne wdrazanie metod spowalniajgcych progresje

wady.

Zalecane metody postepowania:

e aktywnos¢ fizyczna na zewnatrz (od 1 do 3 godzin dziennie) wskazywana jako
element prewencji krétkowzrocznosci,

¢ redukcja czasu spedzanego na intensywnych zadaniach wzrokowych z bliska,

POLSKA « metody optyczne korekciji krétkowzrocznosci:
o okulary: jednoogniskowe, dwuogniskowe, progresywne,
\w o miekkie soczewki kontaktowe,
e ortokeratologia (nocna),
PTO 2024 e soczewki typu DIMS (wielosegmentowe rozogniskowanie - technologia stosowana

w soczewkach okularowych, ang. Defocus Incorporated Multiple Segments)

e atropina (najbardziej optymalne stezenie to 0,01%),

e laserowa korekcja krétkowzrocznosci (LASIK - Keratomileusis wspomagana laserem
in situ (ang. Laser Assisted in Situ Keratomileusis); LASEK - Keratomileusis
podnabtonkowa wspomagana laserem (ang. Laser-Assisted SubEpithelial
Keratomileusis); SMILE - Ekstrakcja soczewki przez mate naciecie (ang. Small
Incision Lenticule Extraction);

e skleroplastyka.
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Kraj/ region

Organizacja, rok

u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Zalecenia

POLSKA

W

PTO SODiLZ 2021

Dokument przedstawia kluczowe metody zarzadzania i spowalniania progres;ji

krotkowzrocznosci (miopii) u dzieci i mtodziezy.

Zalecane metody postepowania:

e aktywnos¢ fizyczna na Swiezym powietrzu, wskazywana jako element prewencji
krétkowzrocznosci,

e metody optyczne korekciji krétkowzrocznosci:

o okulary z wklestymi jednoogniskowymi szktami lub migkkich soczewek
kontaktowych — celem korekcji; nie wplywajg one na wydluzanie sie gatki
ocznej,

o okulary dwuogniskowe lub progresywne —majg na celu zmniejszenie wysitku
akomodacyjny do blizy,

o ortokeratologia,

¢ soczewki okularowe z technologig DIMS

¢ atropina w zapobieganiu postepowi krotkowzrocznosci,

e laserowa korekcja krétkowzrocznosci i astygmatyzmu krétkowzrocznego.

Wytyczne poréwnujg skutecznos¢ najczesciej stosowanych metod spowalniania wady,

mierzong jako procent pacjentéw, u ktérych stwierdzono zahamowanie progres;i:

e nowa generacja szkiet okularowych z rozogniskowaniem krétkowzrocznym — efekt
hamowania progresji okoto 60%,

e leczenie atroping — okoto 59% (poréwnywalne do najlepszych szkiet),

e soczewki kontaktowe — okoto 50%,

o ortokorekcja — 45%.

Ostateczng decyzje o wyborze metody leczenia podejmuje lekarz okulista. Terapia jest

scisle indywidualizowana i zalezy od wieku pacjenta, momentu pojawienia sie¢ wady

i rocznego przyrostu wielkosci wady refrakciji.

Zmniejszenie ogodlnego problemu krotkowzroczno$ci wymaga szerokiej edukacji

i zaangazowania lekarzy okulistow, ale rowniez lekarzy rodzinnych, pracownikéw

ochrony zdrowia, pacjentow i ich rodzin, a takze lokalnych i krajowych instytucji zdrowia

publicznego.

MIEDZYNARODOWE
a2y

B
IMI 2025

Obecnie, miarg skutecznosci terapii krotkowzrocznosci jest przede wszystkim dtugosé
osiowa gatki ocznej u dzieci, a nie sam btad refrakcji.

Wsréd najczesciej stosowanych interwencji wyréznia sie:

e metody optyczne — nowoczesne soczewki okularowe

o ortokorekcja

¢ leczenie atroping w niskim stezeniu.

Wytyczne uwzgledniajg réwniez nowatorskie podejscia, jak terapia Swiattem
czerwonym (skuteczna, ale z wyraznym efektem "odbicia" po zaprzestaniu), oraz
rosngcy trend terapii skojarzonych.

Ponadto IMI (Miedzynarodowy Instytut Krétkowzrocznosci, ang. International Myopia
Institute) rekomenduje takze strategie profilaktyczne, takie jak zwiekszenie czasu
spedzanego na Swiezym powietrzu, oraz interwencje chirurgiczne (np. wzmocnienie
twardowki) przeznaczone dla przypadkéw wysokiej krétkowzrocznosci.

Atropina: Wysokie stezenia atropiny (np. 1%) wykazaly w pierwszym roku leczenia
spowolnienie wydtuzenia osiowego o okoto 0,40 mm. Najwyzszg skutecznos¢ 2-letnig
odnotowano dla 0,05% atropiny, wynoszgcg 0,50 mm. Atropina o stezeniu 0,05% jest
uznawana za najskuteczniejszg wsrdéd nizszych dawek.

Potaczenie ortokeratologii i atropiny (0,01%): Terapia tgczona wykazata sie lepszg
skutecznoscig w spowolnieniu wydtuzenia osiowego niz sama ortokeratologia. Mediana
dodatkowej skutecznosci wynikajgcej z dodania 0,01% atropiny do ortokeratologii po
2 latach wynosita 0,12 mm.
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Kraj/ region

Organizacja, rok

u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Zalecenia

MIEDZYNARODOWE

fadi)

B
WSPOS 2025

Rekomendacje WSPOS 2025 (Swiatowe Towarzystwo Okulistyki Dzieciecej i Zeza,
ang. World Society of Paediatric Ophthalmology & Strabismus) dotyczgce miopii
udzieci i miodziezy koncentrujg sie na interwencjach behawioralnych,
srodowiskowych, optycznych i farmakologicznych.

Zalecane metody postepowania:

e interwencje behawioralne i Srodowiskowe:

o zwiekszony czas spedzany na $wiezym powietrzu (2 godz. dziennie),

o natgzenie oswietlenia (zalecane jest Swiatto o natezeniu wiekszym niz 1000
(Ix) luksow,

o ograniczenie pracy z bliska;

e metody optyczne:
o specjalistyczne soczewki okularowe (DIMS; HAL - Soczewki asferyczne, ang.
Highly Aspherical Lenslet; DOT - Dyfuzyjna optyka, ang. Diffusion Optics
Technology),
o soczewki kontaktowe (miekkie soczewki kontaktowe),
o ortokeratologia;
e leczenie farmakologiczne:

o niskie stezenie atropiny (0,01% do 0,1%);
o terapia Swiattem czerwonym.
Terapie skojarzone (np. atropina i okulary DIMS) moga oferowac efekty synergistyczne.
Dostepnos¢ i zatwierdzenie regulacyjne specyficznych metod leczenia réznig sie
w zaleznosci od lokalizacji geograficznej. Skutecznos¢ interwencji moze sie réznic¢
w zalezno$ci od czynnikdw takich jak wiek, pochodzenie etniczne i wyjSciowa ostros¢
miopii.
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Kraj/ region

Organizacja, rok

u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Zalecenia

EUROPA

ESO & IMI 2021
Annex 2024

Zalecenia postepowania w krétkowzrocznosci obejmuia:
o profilaktyke pierwotna:

o zaleca sie spedzanie minimum 8 do 15 godzin tygodniowo na Swiezym
powietrzu (Poziom |),

o zaleca sie regularne przerwy w pracy z bliska, odpowiednig odlegto$¢ czytania
(minimum 20-30 cm) oraz unikanie pochylania gtowy (Poziom I i lll),

o korzystne jest stosowanie naturalnego Swiatta dziennego Iub wyjgtkowo
jasnego Swiatta w pomieszczeniach (powyzej 2500 luksow) (Poziom Ili),

o wprzypadku dzieci w wieku 5-12 lat, Erasmus Myopia Research Group zaleca
ograniczenie czasu spedzanego przed ekranem na bliskich odlegtosciach do
maksymalnie 2 godzin dziennie (Poziom IIi Ill);

e metody optyczne (Umiarkowana pewnos$¢ dowodow):

o soczewki defokusujgce obraz w peryferiach,

o specjalistyczne soczewki okularowe (DIMS),

o okulary dwugoniskowe (Bifocal) i Progresywne (PALs, Soczewki Okularowe
Progresywne, ang. Progressive Addition Lenses),

o soczewki RGP (Rigid Gas Permeable) (Bardzo niska pewno$c¢ dowodéw),

o ortokeratologia;

Niekorygowanie lub noszenie zbyt stabych szkiet (niedokorekcja) jest
przeciwskazane (Niska pewno$¢ dowodoéw)
¢ podejscie farmakologiczne (Umiarkowana pewno$¢ dowodow):

o atropina - nizsze stezenia (0,01%, 0,025%, 0,05%),

o pirenzepina (Pirenzepine),

o 7-Methylxanthine (7-MX, 7-Metyloksantyna);

e terapie tgczone (Umiarkowana pewnos¢ dowodoéw):

o atropina i ortokeratologia (Ortho-K, Ortokeratologia, ang. Orthokeratology):
potgczenie to zapewnia synergistyczny efekt, ktéry spowalnia wydtuzanie osi
gatki ocznej bardziej niz monoterpia Ortho-K. Sugeruje sie, ze rozszerzenie
zrenicy wywotane atroping zwigksza ekspozycje obwodu siatkowki na
wzgledny defokus krétkowzroczny, wzmacniajgc dziatanie soczewek Ortho-K,

o atropina i okulary wielogniskowe: wykazano, Ze faczenie okularow
wieloogniskowych z 0,5% atroping spowalnia progresje krotkowzrocznosci
znacznie bardziej niz kazda terapia z osobna;

¢ interwencje chirurgiczne:

o zabiegi wzmacniajgcy twardéwke (PSR/PSC - Wzmocnienie Twardowki
Tylnej (lub Kolagen Twardéwki Tylnej; ang. Posterior Scleral
Reinforcement/Posterior Scleral Collagen) nie sg zalecane jako metody
pierwszego wyboru, ze wzgledu na inwazyjny charakter i brak duzych
randomizowanych badan klinicznych (Bardzo niska pewno$¢ dowoddéw);

¢ w trakcie badan:

o terapia $wiattem czerwonym (RLT, Terapia Swiattem Czerwonym, ang. Red
Light Therapy): aktualne badania wykazaly, ze terapia ta moze skutecznie
spowalnia¢ progresje krétkowzrocznosci. Badania wykazaty réwniez znaczny
wzrost grubosci naczynidwki po leczeniu LLRL (Swiatto Czerwone Niskiej
Mocy, ang. Low Level Red Light). Terapia ta wymaga dalszych badan w celu
petnego zrozumienia mechanizméw  dziatania i potencjalnych
dtugoterminowych dziatan niepozadanych, biorgc pod uwage doniesienia
0 mozliwym uszkodzeniu siatkowki.
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Kraj/ region

Organizacja, rok

u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

Zalecenia

WIELKA BRYTANIA

A‘&i i '/4
Ty

Panel ekspertéow
2024

Panel ziozony z 34 ekspertow z dziedziny optometrii oraz okulistyki dzieciecej,
uczestniczyt w procesie modyfikacji konsensusu Delphi, ktérego przedmiotem bylo
zarzgdzanie krétkowzrocznoscig w populaciji dzieciecej (dzieci i miodziezy). Gtdwnym
celem niniejszych prac bylo osiggniecie maksymalnego poziomu konsensusu
w Wielkiej Brytanii i Irlandii w zakresie strategii postepowania w przypadku
krotkowzrocznosci u dzieci | miodziezy.

Interwencje wymieniane w zrédtach, majgce na celu zarzadzanie (kontrole progresji)
lub opdznianie wystgpienia krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy, sg kategoryzowane
w oparciu o ich charakter na trzy gtdwne grupy: behawioralne, optyczne
i farmakologiczne.

e Zalecenia behawioralne:

o Ekspozycja na $wiatlo zewnetrzne: osiggnieto wysoki konsensus, iz
spedzanie czasu na zewnatrz (2 godz. dziennie) moze opdzniaé wystgpienie
krétkowzrocznosci,

o Czas przed ekranem:

= dzieci w wieku 2-4 lat: zaleca sie ograniczenie czasu przed ekranem
do mniej niz 1 godziny dziennie (dowody ograniczone),

= dzieci ponizej 2 r.z.: czas przed ekranem nie jest zalecany,

= dzieci w wieku od 5 do 12 lat: czas przeznaczony na nauke przed
ekranem powinien by¢ ograniczony do 2 godzin dziennie,

o Odlegtos¢ czytania/ekranu: panel nie osiggnat konsensusu co do tego, czy
utrzymywanie odlegtosci wynoszacej 30 cm lub wiecej od twarzy podczas
czytania/korzystania z ekrandw spowalnia progresje krotkowzrocznosci;

e Zalecenia optyczne:

o Leczenie pierwszego wyboru: interwencje optyczne (soczewki okularowe
i soczewki kontaktowe) sg uznawane za odpowiednig terapie pierwszego
wyboru dla wigkszosci dzieci i mtodziezy.

o Wspdlna decyzja: istnieje silny konsensus, Zze wybér konkretnej interwencji
optycznej musi by¢ wspding decyzjg dziecka/miodej osoby, rodzica/opiekuna
oraz specjalisty, z uwzglednieniem wieku, zainteresowan, stylu zycia
i preferencji pacjenta.

o Poréwnanie skutecznosci: brak jest dowoddéw sugerujgcych, ze jedna
interwencja optyczna jest istotnie skuteczniejsza od pozostatych.

e Zalecenia farmakologiczne:

o Gtdéwna interwencja: Podstawowa interwencja farmakologiczng jest
atropina o niskim stezeniu,

o Wigczenie do terapii: panel osiggnat silny konsensus, ze w momencie
uzyskania autoryzacji marketingowej w Wielkiej Brytanii i Irlandii dla atropiny
o niskim stezeniu (0,05% Ilub mniej), powinna by¢ ona rozwazana jako
interwencja pierwszego lub drugiego wyboru w kontroli krétkowzrocznosci.

e Terapie faczone:

o  Warto rozwazy¢ zastosowanie terapii tgczonej (optyczna + atropina).

o Efekt synergiczny: istniejg dowody sugerujace, ze potgczenie interwencji
optycznej i farmakologicznej wykazuje silniejszy efekt niz kazda z tych
interwencji stosowana oddzielnie.

o Przykiad terapii tgczonej: terapia Ortho-K moze by¢ stosowana w potgczeniu
z atroping (po jej autoryzacji marketingowej). Stanowi to opcje dla pacjentow
(dziecka lub rodzica), ktérzy preferujg unikanie noszenia korekcji w ciggu dnia.
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Kraj/ region

N Zalecenia
Organizacja, rok

Raport kliniczny Amerykanskiego Stowarzyszenia Optometrycznego (AOA, ang.
American Optometric Association) z 2021 roku, omawia zarzgdzanie miopig
(krétkowzrocznoscia).
W celu postawienia wiasciwej diagnozy i oceny ryzyka konieczne sg szczegdtowe
badania, w tym refrakcja cykloplegiczna oraz pomiar diugosci osiowej oka.
Zalecane metody postepowania:
e atropina (stezenia od 1,0% do 0,01%),
* migkkie soczewki kontaktowe wieloogniskowe (MFSCL, ang. Multifocal Soft Contact
Lenses),
AOA 2021 e ortokeratologia,
e soczewki wieloogniskowe,
e soczewki okularowe z technologiag DIMS,
¢ modyfikacje behawioralne:
o 8-15 godzin aktywnosci na swiezym powietrzu tygodniowo,
o ograniczenie pracy z bliska.

Oficjalne stanowisko RANZCO z 2025 roku, skupia sie na zarzadzaniu postepujgcag
krotkowzrocznoscig u dzieci i zaleca takie interwencje, jak:
¢ modyfikacja stylu zycia:

o zaleca sig, aby dzieci spedzaty co najmniej 2-3 godziny dziennie na $wiezym
powietrzu,

o ekspozycja na $wiatto o natezeniu powyzej 1000-2000 lukséw jest
sugerowana jako minimum potrzebne do zmniejszenia  progresji
krotkowzrocznoscei,

AUSTRALIA e metody optyczne:
o soczewki kontaktowe multifokalne,
o twarde soczewki kontaktowe,
o okulary (dwuogniskowe, progresywne),
RANZCO 2025 o specjalistyczne soczewki okularowe (DIMS, HAL),
e interwencje farmakologiczne:
o krople do oczu z atropina,
e ortokorekcja (Ortho-K),
o terapia swiattem czerwonym (RLT)
e interwencje skojarzone, tj. tgczenie interwencji $rodowiskowych, optycznych
i farmakologicznych:

o W badaniach wykazano, Zze dtugoterminowa skuteczno$¢ Ortho-K jest wieksza

w potgczeniu z niska dawka atropiny.

7-MX - 7-Metyloksantyna (ang. 7-Methylixanthine); AOA - Amerykanskie Stowarzyszenie Optometryczne (ang. American
Optometric Association); DIMS — technologia stosowana w soczewkach okularowych (ang. Defocus Incorporated Multiple
Segments); DOT - Dyfuzyjna optyka (ang. Diffusion Optics Technology); HAL - Soczewki asferyczne (ang. Highly Aspherical
Lenslet); IMI - Miedzynarodowy Instytut Krétkowzrocznosci (ang. International Myopia Institute); LASEK - Keratomileusis
podnabtonkowa wspomagana laserem (ang. Laser-Assisted SubEpithelial Keratomileusis); LASIK - Keratomileusis wspomagana
laserem in situ (ang. Laser Assisted in Situ Keratomileusis); LLRL - Swiatto Czerwone Niskiej Mocy (ang. Low Level Red Light);
Ix —luks; MFSCL - Miekkie soczewki kontaktowe wieloogniskowe (ang. Multifocal Soft Contact Lenses); Ortho-K - Ortokeratologia
(ang. Orthokeratology); PALs - Soczewki Okularowe Progresywne (ang. Progressive Addition Lenses); PRK, Keratektomia
fotorefrakcyjna (ang. Photorefractive Keratectomy); PSR/IPSC - Wzmocnienie Twardowki Tylnej (lub Kolagen Twardowki Tylnej)
(ang. Posterior Scleral Reinforcement/Posterior Scleral Collagen); PTO - Polskie Towarzystwo Okulistyczne; PTO SODiLZ -
Polskie Towarzystwo Okulistyczne. Sekcja Okulistyki Dzieciecej i Leczenia Zeza; RANZCO - Krolewskie Australijskie
i Nowozelandzkie Kolegium Okulistéw (ang. Royal Australian and New Zealand College of Ophthalmologists); RGP - Twarde
Gazoprzepuszczalne Soczewki Kontaktowe (ang. Rigid Gas Permeable); RLT - Terapia Swiattem Czerwonym (ang. Red Light
Therapy); SMILE - Ekstrakcja soczewki przez mate nacigcie (ang. Small Incision Lenticule Extraction); WSPOS - Swiatowe
Towarzystwo Okulistyki Dzieciecej i Zeza (ang. World Society of Paediatric Ophthalmology & Strabismus)

5.2. Interwencje finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce

Obowigzujgce regulacje prawne (Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.

w sprawie minimalnych wymagan) wskazujg na priorytet poréwnania wnioskowanej technologii
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medycznej z procedurami medycznymi finansowanymi ze srodkéw publicznych — wymagane

jest wykonanie poréwnanie z co najmniej jedng refundowang technologig opcjonalng [58].

Polskie wytyczne PTO na rok 2024 [7] za terapie pierwszego wyboru w zapobieganie lub
spowolnienie progresji krotkowzrocznosci u dzieci i miodziezy, uznajg interwencje optyczne

(okulary i soczewki) oraz farmakoterapie z zastosowaniem atropiny w postaci kropli do oczu.

W Polsce dostep do atropiny w postaci kropli do oczu obejmuje preparaty takie jak: Atropin
Vision 1% (10 mg/ml), Atropinum sulfuricum WZF 1% (roztwér do wstrzykiwan, 0,5 mg/ml,
1 mg/ml) oraz Miofree® (roztwér, 0,1 mg/ml). Nalezy podkreslié, ze obecnie tylko produkt
Miofree® posiada bezposrednie wskazanie rejestracyjne w terapii krétkowzrocznoéci. Produkt

ten, jak i pozostate, dostepne sg wytacznie na recepte z petng odptatnoscig (100%) [59].

Na rynku dostepna jest atropina zarejestrowana jako surowiec do receptury, zatem aby
otrzymac¢ krople do oczu z atroping o stezeniu 0,01%, niezbedne jest sporzadzenie leku

recepturowego [69].

Kwestia wyceny recepty wymaga uwzglednienia znaczgcych réznic kosztowych wynikajgcych
zarbwno z cen surowcow, jak i opakowan. W zaleznosci od metody wykonania leku, fj.
procedury 1 (opartej na roztworze atropiny do wstrzykiwan) lub procedury 2 (opartej na czystej

substancji recepturowej), proponuje sie odmienne schematy odptatnosci:

e dla leku sporzgdzonego wg procedury 1: odptatnos¢ pacjenta wynosi 100 % (petna
cena),

e dlaleku sporzadzonego wg procedury 2: pacjent ponosi koszt w wysokosci 2 ryczattow
[66].

0,01% atropine stosuje sie raz dziennie wieczorem, do kazdego oka podaje sie po kropli leku.
0,01% atropina jest ,lekiem recepturowym” tzn. kazdego miesigca nalezy zgtosi¢ sie
z odpowiednig receptg do apteki, ktdra wykonuje preparaty okulistyczne. Lek zwykle jest
wykonany w jednorazowych pojemnikach tzw. minimsach, z ktérych kazdy moze byc¢

przechowywany 24h po otwarciu, wiec z jednego minimsa mozemy podac¢ lek dwa razy [67].

System publicznej opieki okulistycznej w Polsce jest regulowany przez Ustawe
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej oraz powigzane z nig rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Dokumenty te stanowig
podstawe do zawierania i realizacji uméw z placéwkami medycznymi, ustalajg wycene ustug
oraz precyzujg zakres S$wiadczen gwarantowanych w ramach trzech gtéwnych filaréw
systemu: Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej
(AOS) oraz Leczenia Szpitalnego (LSZ). W ramach POZ, finansowanej stawkg kapitacyjng (za

pacjenta), lekarz rodzinny moze przeprowadzi¢ podstawowe badania przesiewowe wzroku.
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W przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ma on obowigzek skierowa¢ pacjenta do lekarza
specjalisty — okulisty. Ponadto, pielegniarki i potozne POZ realizujg programy profilaktyczne,
w tym bilanse zdrowia dzieci i wizyty patronazowe, ktdre rowniez obejmujg ocene stanu

wzroku [62].

Mozliwos¢ refundacji wyrobdw medycznych z zakresu okulistyki (takich jak soczewki
okularowe, kontaktowe, protezy oka, lupy, specjalistyczne okulary i filtry odcinajgce) jest
okreslona w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia. Swiadczenia te nalezg do grupy O (,Wyroby

optyczne wykonane na zamowienie lub produkowane seryjnie”) [62].

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) liczba pacjentéw pediatrycznych
w 2023 roku, ktorym zrefundowano zlecenia na okulary do dali wynosita 105 644 dzieci.
W 2024 byto to 105 516 pacjentow, a w okresie od stycznia do lipca 2025 roku — 60 796
pacjentow [63].

5.3. Aktualna praktyka kliniczna

Aktualng praktyke kliniczng dotyczgcg krotkowzrocznosci u dzieci i miodziezy w Polsce
ustalono w oparciu o wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) z 2024 r. [7],
ktére rekomenduja, by postepowanie obejmowato zaréwno dziatania profilaktyczne, jak

i wczesne wdrazanie metod spowalniajgcych progresje wady.

Celem leczenia miopii, podejmowanego u dzieci i mtodziezy, jest nie tylko korekcja optyczna,
lecz przede wszystkim spowolnienie tempa progresji wady i ograniczenie wydtuzania

osiowego gatki oczne;j.

Rekomendacje krajowe promujg kompleksowe podejscie oparte na trzech filarach: modyfikacji
behawioralnej (aktywnosc¢ fizyczna na swiezym powietrzu, redukcja obcigzenia wzrokowego,
zwiekszona ekspozycja na swiatto zewnetrzne), interwencjach optycznych (specjalne okulary,
soczewki kontaktowe, generujgce peryferyjne rozogniskowanie, nocne) oraz farmakoterapii
(atropina w postaci kropli do oczu). Wytyczne uznajg te metody za terapie pierwszego wyboru,

z mozliwoscig stosowania terapii skojarzonych dla uzyskania synergicznego efektu.

Jak podkreslajg wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego wybor odpowiedniej
mozliwosci kontroli krotkowzrocznosci powinien by¢ dokonany po konsultacji z lekarzem
okulistg, ktéry dostosowuje metode terapeutyczng do pacjenta, jego wieku, momentu

pojawienia sie wady oraz rocznego przyrostu refrakciji.

Szczegotowy opis zalecanych interwencji zawiera rozdziat 3.9., wraz z podrozdziatami. Wykaz
terapii mozliwych do zastosowania w celu zahamowania krotkowzrocznosdci u dzieci

i mtodziezy w Polsce w rozdziale 5.2.
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5.4. Wybér komparatora do analizy HTA

Wyboru komparatora do analiz HTA dokonywano w oparciu o obowigzujgce w Polsce
regulacje prawne dotyczgce analiz zatgczanych do wnioskéw o refundacje lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [58,71],
oraz Wytyczne oceny technologii medycznych [60]. Zgodnie z wytycznymi HTA, analiza
kliniczna oraz analiza ekonomiczna polegajg na poréwnaniu efektywnosci Kklinicznej
i ekonomicznej ocenianej interwencji z wynikami innych opcji terapeutycznych stosowanych
w docelowej populacji pacjentéw. Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna by¢ zatem
istniejgca praktyka, czyli taki sposob postepowania, ktéry w rzeczywistej praktyce medycznej
moze zostac zastgpiony przez badang technologie medyczng. Podejmujac decyzje o wyborze
komparatora nalezy rozpatrzy¢ takze kwestie takie jak skuteczno$¢ oraz zgodnosc¢ ze
standardami i wytycznymi postepowania klinicznego. Ponadto obowigzujgce regulacje prawne
(Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan)
wskazujg na priorytet poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z procedurami
medycznymi finansowanymi ze srodkéw publicznych — wymagane jest wykonanie poréwnanie

z co najmniej jedng refundowang technologig opcjonalng.

Przy wyborze komparatora dla leku Miofree® (siarczan atropiny) w populacji dzieci i mtodziezy
(od 6 do 18 roku zycia) rozpatrywano technologie medyczne zalecane przez wytyczne praktyki
klinicznej, finansowane z budzetu ptatnika publicznego oraz stanowigce aktualng praktyke

kliniczng w Polsce we wskazaniu krotkowzrocznosci.

Aktualne wytyczne Kliniczne, opracowane zaréwno przez organizacje polskie, jak
i miedzynarodowe, zgodnie podkreslajg koniecznos¢ wdrozenia kompleksowego zarzgdzania
progresywng krotkowzrocznoscig (miopig) u pacjentéw pediatrycznych i miodziezy,
opierajgcego sie na skutecznej profilaktyce oraz wczesnej interwencji w celu spowolnienia
progresji wady. Zalecana profilaktyka pierwotna obejmuje zwigkszenie ekspozycji na swiatto
zewnetrzne (zalecane od 1 do 3 godzin dziennie) oraz redukcje czasu spedzanego na
intensywnej pracy z bliska, z ograniczeniem czasu ekranowego dla mtodszych dzieci.
W obszarze interwencji terapeutycznych, terapie optyczne (specjalistyczne soczewki
okularowe i kontaktowe) sg powszechnie akceptowane jako opcja pierwszego wyboru.
Réwnolegle, kluczowg interwencjg farmakologiczng jest zastosowanie niskostezonej atropiny
(0,01% do 0,1%), ktorej efektywnos¢ w spowalnianiu progresji wady jest czesto porownywalna

do najbardziej zaawansowanych metod optycznych.

Decyzja terapeutyczna ma charakter wysoce zindywidualizowany i wymaga
wspotuczestnictwa pacjenta/opiekuna oraz lekarza, z uwzglednieniem wieku, stylu zycia oraz
tempa progresji wady refrakcji.
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Biorgc pod uwage fakt, ze produkt leczniczy Miofree®, ma wskazanie do spowalniania progresji
krotkowzrocznosci u dzieci i mlodziezy, potencjalne komparatory, zgodnie z metodykg HTA
i dostepnymi opcjami terapeutycznymi wskazanymi w wytycznych klinicznych, zostaty

zdefiniowane jako:

e korekcja optyczna (standardowe okulary/soczewki kontaktowe) — najbardziej
powszechna i refundowana forma interwencji, korygujgca widzenie, lecz nie
kontrolujgca progresji wady,

e roztwor atropiny przygotowywany w aptekach (preparat recepturowy) — stosowany off-
label (poza zatwierdzonym wskazaniem) i bez sformalizowanych kryteriow

jakosciowych.

Argumentacja na rzecz wyzszosci Miofree® (siarczan atropiny) opiera sie na udowodnione;
klinicznie skutecznosci w spowalnianiu progresji choroby oraz kontrolowanym profilu

bezpieczehstwa oraz stabilnosci formulaciji.

Korekcja optyczna (okulary lub soczewki kontaktowe) jest kluczowa dla zapewnienia ostrego
widzenia, jednak nie wykazuje kontroli nad progresjg krotkowzrocznosci. Zmniejszenie
progresji jest kluczowe, poniewaz wysoka miopia (=-6,00 D) jest bezposrednio powigzana ze
znaczaco zwiekszonym ryzykiem patologicznych zmian, skutkujgcych nieodwracalng utratg
wzroku. Cho¢ okulary sg bezpieczng i poczatkowa metoda, a soczewki kontaktowe
(wymagajgce wiekszej starannosci w uzyciu) obarczone sg ryzykiem powikian (np. zakazenia,
owrzodzenia rogowki, zapalenie spojowek), nie adresujg one sedna problemu, jakim jest
postepujgce wydtuzanie osiowe gatki ocznej. Okulary sg czesto stosowane jako poczgtkowa
metoda leczenia, poniewaz zapewniajg wyrazne widzenie przy niewielu potencjalnych
zdarzeniach niepozgdanych (przy wifasciwym uzytkowaniu). Soczewki kontaktowe sg
zazwyczaj przeznaczone dla starszych dzieci, poniewaz sg trudniejsze w uzyciu i wymagajg
wiekszej starannosci. Stosowanie ich wigze sie rowniez ze zwiekszonym potencjatem zdarzen
niepozadanych (np. zaczerwienienie, bdl oka lub utrata wzroku z powodu owrzodzen) [73].
W badaniach dotyczgcych soczewek uczestnicy zgtaszali problemy z dopasowaniem
i dyskomfortem (lens binding), a kilku uczestnikow wykazato tworzenie sie pigmentowanego
tuku rogowki (pigmented corneal arc formation) po miesiecznej obserwacji. Inne zgtoszone
zdarzenia obejmowaty fagodne zapalenie btony Sluzowej nosa, zwiekszone przekrwienie
spojowek i gradowke. Odnotowano réwniez jeden przypadek przylegania soczewki (lens
adherence) [73].

Argumentacja na rzecz wyzszosci produktu Miofree® opiera sie na standaryzacii,
gwarantowanej jakosci farmaceutycznej oraz potwierdzonym profilu bezpieczenstwa

w zarejestrowanym wskazaniu. Dawka Miofree® zostata wybrana jako ta, ktéra zapewnia
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optymalng korzys¢ kliniczng przy najmniejszej liczbie dziatan niepozgdanych na podstawie
opublikowanych danych klinicznych. Wyniki badan klinicznych, takich jak ATOM2 i LAMP
konsekwentnie wykazujg, ze stosowanie kropli z matym stezeniem atropiny prowadzi do
mniejszego przyrostu dtugosci gatki ocznej oraz wolniejszego pogarszania sie widzenia
w poréwnaniu do placebo. Najnowsze badanie LAMP Study 2020 [68] potwierdzito, ze mate
stezenia atropiny (podawane raz dziennie, na noc, nawet przez 2 lata) skutecznie redukujg
progresje wady i wydtuzanie gatki ocznej, a przy tym sg bezpieczne i dobrze tolerowane.
W badaniu klinicznym (Szwajkowska 2021) [74] przeprowadzonym w Polsce, aby ustali¢
wplyw miejscowego podawania atropiny 0,01% na zahamowanie progresji wady wzroku
u dzieci, badacze stwierdzili, ze ten schemat leczenia jest bezpieczny i dobrze tolerowany,
a najlepsze wyniki osigga sie u miodszych pacjentow (w wieku 8-12 lat) z poczatkowo mniej
zaawansowang krétkowzrocznoscig. W opublikowanym przegladzie Simonaviciute z 2023
roku [29] podsumowano wyniki opublikowanych badan klinicznych dotyczgcych skutecznosci
i tolerancji kropli do oczu z atroping w leczeniu krotkowzrocznosci w regionach innych niz
azjatyckie. Stwierdzono, ze 0,01% krople do oczu z atroping sg skuteczne, osiggajgc mniej
dziatan niepozgdanych w poréwnaniu ze stezeniem 0,5%. W trzyletnim, randomizowanym,
kontrolowanym placebo badaniu CHAMP 2023 (Childhood Atropine for Myopia Progression)
fazy 3 [72], przeprowadzonym na uczestnikdbw z Ameryki Poétnocnej i Europy, w ktérym
oceniano krople z atroping 0,01%, nie wystgpity zadne powazne zdarzenia niepozgdane
dotyczgce oczu. Badanie wykazato, ze dawka atropiny 0,01% skutecznie spowolnita progresje
btedu refrakcji i wydtuzenie osiowe oka, znacznie zwiekszajgc odsetek oczu reagujgcych na
terapie w poréwnaniu z placebo. Wyniki badan nad substancjg czynng sugerujg, ze atropina
w niskim stezeniu 0,01% stanowi obiecujgcg i bezpieczng opcje farmakologiczng w leczeniu
postepujacej krotkowzrocznosci u dzieci. Wytyczne kliniczne takze podkreslaja, ze atropina
w postaci kropli do oczu jest podstawowg i najlepiej przebadang interwencjg w terapii
krotkowzrocznosci. Wytyczne krajowe (PTO 2024, PTO SODiLZ 2021) zaznaczajg, ze
skuteczno$¢ hamowania progresji atroping (okoto 59%) jest porownywalna do najnowszej
generacji szkiet/soczewek okularowych. Dane dotyczgce bezpieczenstwa i tolerancji kropli do
oczu Miofree® (0,01% siarczanu atropiny) z badan klinicznych wskazujg, ze produkt jest
dobrze tolerowany. Dziatania niepozgdane Miofree® (takie jak $wiattlowstret i niewyrazne

widzenie) sg tagodne do umiarkowanych i przemijajgce.

Miofree® jest zatwierdzonym produktem leczniczym (posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu) dla okreslonego wskazania, dawki i populacji. Zapewnia to standaryzacje, jakosé¢
i kontrolowane bezpieczenstwo. Preparaty recepturowe atropiny, pomimo iz sg dostepne
i refundowane, stosowane sg off-label, bez formalnego pozwolenia do obrotu i bez

okreslonych kryteriow leczenia. Kontrolowany proces produkcji Miofree® i jego stabilno$é
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przewyzsza ryzyka zwigzane z potencjalnie niejednorodnymi i niestabilnymi roztworami

wykonywanymi w aptekach.

Sporzgdzanie w aptece 0,01% kropli do oczu z siarczanem atropiny, ktére sg stosowane
w diugotrwatej terapii krotkowzrocznosci u dzieci, wigze sie¢ z szeregiem specyficznych
wyzwan i probleméw dla farmaceutéw, zwlaszcza w zakresie technologii, trwatosci,
opakowania oraz aspektéw prawno-ekonomicznych. NiemoznoS¢ precyzyjnego odwazenia
matej dawki substancji czynnej jest kluczowym problemem technologicznym. W 20 ml 0,01%
roztworu siarczanu atropiny potrzeba zaledwie 2,0 mg substancji czynnej. Standardowe wagi
apteczne, mimo ze majg doktadnos¢ odczytu do 0,001 g, majg mase minimalnej nawazki
wynoszgcag 20 mg. Poniewaz wymagana nawazka (2,0 mg) jest mniejsza niz masa minimalnej
nawazki, niemozliwe jest sporzgdzenie leku w najbardziej konwencjonalny sposob (przez
bezposrednie odwazenie atropiny i rozpuszczenie jej w rozpuszczalniku). W zwigzku z tym,
sporzgdzenie leku wymaga zastosowania metody rozcienczania, co prowadzi do koniecznosci
uzycia roztworéw pomocniczych (Procedura 2) lub preparatéw gotowych do wstrzykiwan
(Procedura 1). Poniewaz terapia niskimi dawkami atropiny jest dtugotrwata (zwykle co najmnie;j
24 miesigce) i dotyczy gtownie dzieci, kwestia trwatosci i bezpieczenstwa preparatu jest
szczegolnie istotna. Roztwory s$rodkéw konserwujacych sg czesto trudno dostepne
w hurtowniach lub ich zakup wigze sie z wysokimi kosztami i duzymi stratami (zuzywa sie ich
bardzo mate ilosci). Standardowy termin waznosci dla jatowych kropli do oczu bez
konserwantow, przechowywanych w lodéwce, wynosi 7 dni od daty sporzadzenia. Konieczne
jest sporzadzanie kropli w Scistych warunkach aseptycznych, w lozy z laminarnym nawiewem
jatowego powietrza (np. metodg jatowych sktadnikéw). Aby umozliwi¢ dluzszg kuracje
i unikng¢ stosowania konserwantéw, Kkonieczne jest zastosowanie specjalistycznych
opakowan jednodawkowych — minimsoéw. Minimsy sg znaczgcym skladnikiem kosztu leku.
Cena 50 sztuk moze wahac sie od 65 zt do 154 z. Wybor procedury sporzgdzenia leku czesto
wymusza kompromis miedzy najwyzszg jakoscig farmaceutyczng a korzysciami
ekonomicznymi dla pacjenta. Sytuacja prawno-ekonomiczna i brak jasnych wytycznych
stawiajg farmaceute przed dylematem przedkiadania kwestii ekonomicznych nad rzetelng
wiedze o jakosci leku. W kontekscie obecnych wyzwan, istnieje pilna potrzeba dgzenia do
wigczenia atropiny do wykazu preparatow dopuszczonych do refundowanej receptury
aptecznej. Umozliwitoby to pacjentowi otrzymanie leku o najwyzszej jakosci (Procedura 1) przy

jednoczesnym zachowaniu refundacji [66,75].

Miofree® (siarczan atropiny) oferuje unikalng przewage konkurencyjng i kliniczng, wynikajgca
z faktu, iz jest to jedyny dostepny na rynku polskim farmaceutyk z formalnym pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu w zakresie spowalniania progresji krétkowzrocznosci, oferujacy
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udowodniong Klinicznie istotng skutecznos¢ w potgczeniu z korzystnym profilem

bezpieczehstwa oraz gwarantowang stabilnoscia i jakoscig farmaceutyczna.

W zwigzku z zarejestrowanym wskazaniem leku Miofree® (siarczan atropiny) do spowalniania
progresji krotkowzrocznos$ci u dzieci i miodziezy, opcje terapeutyczne, ktére stanowiag jego

komparatory w analizie HTA, zgodne z wytycznymi klinicznymi, sg nastepujgce:

o korekcja optyczna — standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe soczewki
kontaktowe jednoogniskowe;

e preparat recepturowy atropiny.

W praktyce oznacza to, ze w ramach analizy klinicznej poszukiwane bedg badania kliniczne
poréwnujgce pacjentow leczonych atroping w potgczeniu z okularami, badz soczewkami vs.
pacjentéw stosujgcych tylko standardowe okulary jednoogniskowe lub standardowe soczewki

kontaktowe jednoogniskowe.

Poréwnanie kliniczne preparatu Miofree® zwierajgcego 0,01% atropiny z kroplami
recepturowymi atropiny 0,01% nie jest zasadne, poniewaz w obu przypadkach stosowana jest
ta sama substancja czynna w identycznym stezeniu, a oczekiwany efekt kliniczny wynika
z ekspozycji na atropine 0,01% (potencjalne roznice dotyczg gtéwnie jakosci i aspektow

praktycznych, a nie skutecznosci).

Analogiczne komparatory zostang wykorzystane w pozostatych czesciach niniejszego raportu
HTA.
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6. Punkty koncowe

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

(AOTMIT), w celu oceny korzysci zdrowotnej nalezy uwzgledni¢ istotne klinicznie punkty

koncowe odgrywajgce kluczowg role w danej jednostce chorobowej [58].

W kontekscie oceny skutecznosci terapii krotkowzrocznosci, brak jest dedykowanych

wytycznych regulujgcych te kwestie. Punkty koncowe dla zidentyfikowano na podstawie

informacji zamieszczonych w nastepujacych dokumentach:

Wytyczne IMI, ,IMI-Interventions for controlling myopia onset and progression” [52],
Przeglad Cochrane: ,Interventions for myopia control in children: a living systematic
review and network meta-analysis. Cochrane Database of Systematic Reviews”
(Lawrenson iin. 2023) [61]

W kwestii skutecznosci, rozpatrzone zostang nastepujgce punkty koricowe:

wydtuzenie osiowe gatki ocznej (ang. axial length/elongation);

Obecnie, dlugos¢ osiowa gatki ocznej jest preferowanym wskaznikiem monitorowania
skutecznosci terapii, a nie zas sam btad refrakcji, co potwierdzajg wytyczne kliniczne
IMI (ang. International Myopia Institute 2025) [52].

Jest to réwniez zgodne z przegladem Cochrane (Lawrenson i in. 2023), w ktérym
opisano, ze ,istnieje szeroki konsensus, iz pierwszorzedowe punkty koncowe stuzace
do oceny skutecznosci w badaniach klinicznych interwencji kontrolnych
w krotkowzrocznosci powinny obejmowaé zmiane dtugosci osiowej, oprécz zmiany
wady refrakcji” [61].

Jesli chodzi o minimalng, klinicznie istotng roznice kluczowych wynikow skutecznosci
w badaniach kontrolnych nad krétkowzrocznoscig, panel ekspertow stwierdzit, ze
Srednia réznica miedzy grupami interwencyjnymi wynoszaca 0,25 D rocznie bytaby
uznawana za klinicznie istotng (. 0,75 D w ciggu trzyletniego badania).
Odpowiadatoby to réznicy w dtugosci osiowej wynoszgcej okoto 0,3 mm [61].
progresja krotkowzrocznosci (ang. myopic progression);

Srednie roczne tempo progresji krétkowzrocznosci (ang. Mean annual progression rate

of myopia) uznawany jest za ustalony i istotny klinicznie punkt koncowy [61].

W ocenie bezpieczenstwa przyjeto nastepujgce punkty koncowe:

dlugoterminowe powiktania krotkowzrocznosci (ang. long-term complications of
myopia);

zdarzenia niepozadane (ang. adverse effects of treatment);

73
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza problemu decyzyjnego dla produktu leczniczego Miofree (Atropini sulfas) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

o jakos¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia (ang. health-related quality of life).

Oceniono, ze wymienione powyzej punkty koncowe sg zwigzane z oceniang jednostkg
chorobowg i jej przebiegiem oraz odzwierciedlajg istotne aspekty zwigzane
z krotkowzrocznoscig. Analiza ich pozwoli na ocene efektywnosci klinicznej wnioskowane;j

technologii w populacji docelowe;j.
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7. Typ badania

Do analizy gtéwnej (przegladu systematycznego), zgodnie z polskimi wytycznymi HTA [60],
zostang wigczone w pierwszej kolejnosci badania pierwotne o najwyzszej wiarygodnosci,
zgodnie z klasyfikacjg doniesiehA naukowych: kontrolowana proba kliniczna z randomizacjg
(ang. randomised controlled trial, RCT) umozliwiajgce ocene skutecznosci i/lub
bezpieczenstwa produktu leczniczego Miofree® (Atropini sulfas) stosowanego w celu
zahamowania w krotkowzrocznosci w populacji pediatrycznej. W przypadku nieodnalezienia
badan typu RCT, do analizy wigczone zostang réwniez badania o nizszym poziomie

wiarygodnosci tj. badania z grupg kontrolng bez randomizacji oraz badania obserwacyjne.

Do analizy zostang takze wigczone badania pozwalajgce na ocene efektywnosci praktycznej
atropiny (Atropini sulfas) (bez ograniczenia ze wzgledu na rodzaj badania, w tym réwniez bez
grupy kontrolnej, przeprowadzone w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej) w populacji

dzieci i mfodziezy do 18 r.z. z krétkowzrocznoscia.

Zaakceptowane publikacje powinny by¢ opublikowane w jezyku polskim lub angielskim.
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8. Podsumowanie — PICOS i zakres analiz

8.1. Zakres analizy klinicznej oraz schemat PICOS

Na podstawie analizy problemu decyzyjnego okreslono cel analizy klinicznej, ktorym jest
ocena skutecznoéci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Miofree®
(siarczan atropiny) w celu zahamowania krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6

do 18 lat.

Whnioskowane warunki refundacji obejmujg dostepno$¢ preparatu Miofree® w ramach wykazu

lekow refundacyjnych (WLR) wydawanych w aptece na recepte.

Celem wprowadzenia refundacji leku Miofree® w populacji docelowe] jest zwiekszenie
dostepnosci skutecznych i bezpiecznych opcji terapeutycznych do stosowania w celu
zahamowania krotkowzrocznosci w tej grupie pacjentéw oraz poprawa odsetka chorych,

u ktérych udaje sie osiggna¢ zamierzone efekty terapeutyczne.

Zostanie przeprowadzone poréwnanie wnioskowanego leku z aktualng praktykg kliniczng
w Polsce, obejmujgcg standardowe okulary i soczewki oraz recepturowe krople do oczu
z atroping (0,01%). Oceniona zostanie skuteczno$¢ i bezpieczehstwo dla zdefiniowanej
interwencji i komparatorow w populacji docelowej w oparciu o istotne klinicznie punkty

kohcowe.

W ramach analizy klinicznej, rozwaza sie wigczenie do analizy poza badaniami
randomizowanymi rowniez badania nierandomizowane, dane o efektywnosci praktycznej oraz

inne zrédta informaciji.
Okreslony w ramach niniejszej analizy schemat PICO(S) (ang. population, intervention,
comparator, outcome, study) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Podsumowanie analizy problemu decyzyjnego — kontekst kliniczny wg schematu PICO(S)

Populacja

P — population Dzieci i mtodziez od 6 do 18 roku zycia z krotkowzrocznoscig

Miofree®, substancja czynna: Atropini sulfas. niskodawkowe krople do oczu z atroping

:rlt;?;vriggjt:)n w postaci roztworu o stezeniu 0,01% — 0,1 mg/ml (100 mikrogramoéw/ml)
Dawkowanie zgodne z ChPL
Aktualna praktyka kliniczna obejmujaca:
Komparator o standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe soczewki kontaktowe
C - comparator jednoogniskowe

e recepturowe krople do oczu z atroping (0,01%)
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Parametr Kryteria wiaczenia

Skutecznos$c:

o wydtuzenie osiowe gatki ocznej,

Punkty koficowe e progresja krotkowzrocznosci,

O - outcomes Bezpieczenstwo:

o diugoterminowe powikfania,

e zdarzenia niepozgdane,

e jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem

Typ badan e Badania randomizowane i nierandomizowane z grupg kontrolng,
S - studies e Badania obserwacyjne

Typ publikaciji Badania opublikowane w formie petnotekstowej

Jezyk Prace opublikowane w j. polskim i j. angielskim

Kryteria wykluczenia

e Dzieci ponizej 6 r.z. lub osoby powyzej 18 lat;

Pacjenci, u ktérych podstawowe leczenie opiera sie innych opcjach niz standardowe okulary
jednoogniskowe, standardowe soczewki kontaktowe jednoogniskowe, recepturowe krople do oczu
z atroping (0,01%)

Punkty koncowe niedotyczace skutecznosci lub bezpieczehnstwa wnioskowanej interwenciji;

Prace przegladowe, listy, komentarze etc.;

Jezyk publikacji inny niz polski lub angielski;

Populacja badana <10 oséb.

ChPL - charakterystyka produktuleczniczego; PICOS - Schemat oceny badan klinicznych: Populacja, Interwencja, Komparatory,
Punkty koncowe, Typ badan (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes, Study).

W przypadku nieodnalezienia badan opartych na populacji pacjentéw spetniajgcych kryteria
wigczenia schematu PICO(S), dopuszcza sie wtgczenie do analizy badan przeprowadzonych

na populacji jak najbardziej zblizonej do wnioskowane;.
8.2. Zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy ekonomicznej bedzie ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania produktu
leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) w celu zahamowania krétkowzrocznosci u dzieci

i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

Wybér techniki analitycznej (analiza kosztéw-uzytecznosci lub analiza minimalizacji kosztow)
bedzie zalezat od wynikéw przeglgdu systematycznego oraz danych i wnioskéw ptyngcych
z analizy Kklinicznej. W przypadku braku istotnych roznic w wynikach zdrowotnych,
zastosowana zostanie analiza minimalizacji kosztow, jesli zas stwierdzone zostang istotne
klinicznie réznice w wynikach zdrowotnych, przeprowadzona zostanie analiza uzytecznosci
kosztéw, z wynikiem wyrazonym jako koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ (QALY). W sytuacji braku wystarczajgcych danych do opracowania

powyzszych analiz, wykonana =zostanie wytacznie analiza konsekwencji kosztow,
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z uwzglednieniem ograniczen wynikajgcych z niedostatecznych lub niejednorodnych danych

klinicznych (np. heterogenicznos¢ populacii, sposob raportowania punktéw koncowych).

W analizie ekonomicznej przyjety zostanie wystraczajgco dtugi horyzont czasowy, aby
odzwierciedli¢ wszelkie roznice w kosztach Iub wynikach miedzy poréwnywanymi

technologiami.

Ocena optacalnosci zostanie przedstawiona w ramach analizy podstawowej, a kluczowe
parametry zostang przetestowane w analizie wrazliwosci. Zakres wynikow analizy

podstawowej i wrazliwosci wyznaczy graniczng cene proponowanej technologii.
8.3. Zakres analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia bedzie prognoza wydatkéw budzetu
ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) w celu zahamowania krotkowzroczno$ci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, w ramach wykazu lekéw refundacyjnych (WLR)

wydawanych w aptece na recepte.

Analiza zostanie przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym. Przyjety w analizie 2-letni
horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMIT [60], ktore ustalajg te wartos¢ na

minimum dwa lata.

Analiza wplywu na budzet zostanie przeprowadzona z uwzglednieniem nastepujgcych

aktywnosci:

e oszacowanej wielkosci populacji docelowej: dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 r.z.
z krotkowzrocznoscig w kolejnych latach rozwazanego horyzontu czasowego;

e oszacowanie udziatdw w rynku dostepnych opciji terapeutycznych zaréwno aktualnych
(scenariusz istniejgcy), jak i przysziych (scenariusz nowy);

e kalkulacja kosztéw zwigzanych z leczeniem rozwazanej populaciji;

e obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika publicznego w poréwnywanych

scenariuszach analizy oraz inkrementalnych wydatkow.

Analiza wptywu na budzet przetestuje takze niepewnos¢ zwigzang z rozwazanymi
parametrami analizy poprzez uwzglednienie wariantu minimalnego i maksymalnego (analiza

scenariuszy skrajnych).

Analiza oceni takze wptyw refundacji produktu leczniczego Miofree® na organizacje udzielania

swiadczeh zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne z tym zwigzane.
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9. Zalaczniki

9.1. Gradacja rekomendacji wytycznych

Tabela 14. Wiarygodnos¢ dowodow i poziom zalecen w zidentyfikowanych standardach postepowania
w leczeniu krotkowzrocznosci

Organizacja Metodyka oraz sita zalecen i poziom wiarygodnosci dowodéw

Konsensus ekspertéw klinicznych, odzwierciedlajgcy aktualny stan wiedzy oparty na
PTO 2024 dostepnych wynikach badan naukowych. W wytycznych nie wskazano poziomu
jakosci dowoddw naukowych ani nie okreslono sity zalecen.

Konsensus ekspertéw klinicznych, odzwierciedlajgcy aktualny stan wiedzy oparty na
PTO SODiLZ 2021 dostepnych wynikach badan naukowych. W wytycznych nie wskazano poziomu
jakosci dowoddéw naukowych ani nie okreslono sity zalecen.

Przedstawione zrodfa, nie definiujg formalnej "gradacji rekomendacji”, jednakze,
jasno okreslajg metodyke badawczg uznawang za najbardziej wiarygodng (badania
RCT) oraz prezentujg dane dotyczgce skutecznosci (efficacy) poszczegdlinych
interwencji.

IMI 2025

Dokument WSPOS Myopia Consensus Statement 2025 opiera swoje rekomendacje
na wysokim poziomie wiarygodnosci dowodow klinicznych (randomizowane badania

kliniczne, przeglady  systematyczne, meta-analizy, badania przekrojowe
WSPOS 2025 . . : ) . ; . -
i retrospektywne), cho¢ nie stosuje formalnej, numerycznej lub literowej gradacji
zalecen (np. A, B, C). Zamiast tego, stosuje mocne, opisowe kryteria dotyczace
jakosci i spéjnosci danych.

Algorytm zarzadzania krétkowzrocznoscia, opracowany przez ESM we wspotpracy
ESO & IMI 2021/2024 | z IMI, inspirowany panelem Delphi w celu osiggniecia konsensusu wsréd szerokiego
grona specjalistow, zwtaszcza w obszarach, gdzie dowody byly niepetne.

Badanie majgce na celu ustalenie konsensusu w zakresie zarzgdzania
krotkowzrocznoscig u dzieci i miodziezy zostato przeprowadzone przy uzyciu
zmodyfikowanej metody konsensusu Delphi. Metoda Delphi jest szeroko stosowana
w celu osiggniecia konsensusu ekspertdow w opiece zdrowotnej, zwlaszcza gdy
dowody wysokiej jakosci sg niekompletne lub nieosiggalne

W skfad panelu weszto 34 multidyscyplinarnych ekspertéw (optometrystéw i okulistow
dzieciecych) z Wielkiej Brytanii i Irlandii. Badanie polegato na przeprowadzeniu
anonimowych ankiet za pomocag internetowego oprogramowania  Delphi,
skfadajacych sie z co najmniej dwdoch rund gtosowania. Uzyto 5-stopniowej skali
odpowiedzi (1=Zdecydowanie nie zgadzam sie, 5=Zdecydowanie zgadzam sie).
Dodatkowo, opcja ,nie wiem/nie chce odpowiada¢” zostata wykluczona z analizy
podsumowujgcej, ale odnotowana. Po kazdej rundzie gtosowania panel otrzymywat
informacje zwrotne na temat wczesniejszych odpowiedzi, co umozliwiato ekspertom
ponowne rozwazenie lub utrzymanie swoich stanowisk. Klasyczne podejscie
zmodyfikowano, organizujgc drugie spotkanie panelu w celu oméwienia punktéw, co
do ktérych nie osiggnieto konsensusu w trakcie dwdch rund gtosowania.

Panel ekspertéw 2024

Raport, cho¢ zatytutowany ,Clinical Report: Myopia Management, Developed by the
Evidence-Based Optometry Committee”, nie zawiera jawnie zdefiniowanej ani
opisanej formalnej klasyfikacji zalecen (np. klasa |, lla, B) ani hierarchicznego
AOA 2021 systemu pozioméw wiarygodnosci danych (np. Poziom A, B, C) zastosowanego do
oceny poszczegolnych procedur terapeutycznych. Raport opiera sie¢ na dowodach
naukowych pochodzacych z opublikowanych badan, w tym z: RCT danych
statystycznych, danych z FDA.

Oswiadczenie RANZCO Position Statement: Progressive Myopia in Childhood 2025,
nie zawiera formalnej metodologii ani tabeli gradacji okres$lajacej site zalecen ani
poziom wiarygodnosci dowoddw, ktore zostaly uzyte do sformulowania
poszczegolnych interwenciji. Mimo braku sformalizowanej gradacji, dokument opiera
swoje zalecenia na wynikach badan naukowych, wskazujgc na wysoki poziom
wiarygodnosci dowoddéw dla kluczowych interwencii.

RANZCO 2025
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PTO - Polskie Towarzystwo Okulistyczne; PTO SODILZ - Polskie Towarzystwo Okulistyczne Sekcja Okulistyki Dzieciecej i
Leczenia Zeza; IMI - Miedzynarodowy Instytut Krétkowzrocznoéci (ang. International Myopia Institute); WSPOS - Swiatowe
Towarzystwo Okulistyki Dziecigcej i Zeza (ang. World Society of Paediatric Ophthalmology and Strabismus); ESO - Europejskie
Towarzystwo Okulistyczne (ang. European Society of Ophthalmology); ESM - Europejskie Towarzystwo Miopii (ang. European
Society for Myopia); AOA - Amerykanskie Stowarzyszenie Optometryczne (ang. American Optometric Association);
Randomizowane badanie kliniczne (ang. Randomised controlled trial); FDA — Agencja Zywnos$ci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration); RANZCO - Krolewskie Australijskie i Nowozelandzkie Kolegium Okulistéw (ang. Royal Australian and New
Zealand College of Ophthalmologists)

Tabela 15. Klasy zalecen i poziom wiarygodnosci danych obowigzujace w wytycznych ESO & IMI 2021/2024,
na podstawie pozioméw dowodoéw Elsevier oraz Cochrane (GRADE) [30, 54]

Klasa zalecen Sugestia dotyczaca zastosowania

Poziom | oznacza najwyzszg jakos¢ dowoddw i jest oparty na

. najbardziej rygorystycznych badaniach naukowych (wysokiej | Najwyzszy poziom
Poziom | P . ; 2 . -~ .
jakosci  randomizowanych badaniach klinicznych  lub | wiarygodnosci dowodow.
prospektywnych).
Poziom |l obejmuje dowody o wysokiej, ale mniejszej
Poziom Il wiarygodnosci niz Poziom |, tj. prospektywne poréwnawcze, | Wysoka  wiarygodnos¢

retrospektywne, non-RCT, czy przeglady systematyczne badan | dowoddéw.
Poziomu Il lub badah Poziomu |, ktére daty niespojne wyniki.

Poziom 3 oznacza mniejszg site¢ dowoddw i opiera sie na takich
Poziom lll typach badan jak: badania Kkliniczno-kontrolne, przeglad
systematycznych badan Poziomu III.

Poziom wiarygodnosci danych

Dowody o wysokiej pewnosci (ang. High-certainty evidence):
e Bardzo prawdopodobne, ze prawdziwy efekt jest bliski oszacowanemu efektowi.
e Randomizowane badanie kliniczne (RCT).

Mniejsza sita dowoddw
niz Klasa i Il

Dowodu o umiarkowanej pewnosci (ang. Moderate-certainty evidence):
e Prawdziwy efekt moze by¢ znaczaco inny od oszacowanego efektu.
¢ Randomizowane badania kliniczne lub badania ocenione za pomocg ROBINS-I.

Dowody o niskiej pewnosci (ang. Low-certainty evidence):
e Prawdziwy efekt moze by¢ znaczaco rézny od oszacowanego efektu.
e Badania obserwacyjne nie wykorzystujgce ROBINS-I.

Dowody o bardzo niskiej pewnosci (ang. Very low-certainty evidence):
e Oszacowanie efektu jest bardzo niepewne.

Tabela 16. Gradacja konsensusu zalecen panelu ekspertow 2024 UK i Irlandii [55]

Sita konsensusu Mediana Zakres (IQR) Definicja
Silny konsensus: zgodnos¢ 4|ub 5 <1 Silna zgodno$¢ z twierdzeniem
Umiarkowany konsensus: . Umiarkowana zgodnos$¢é
zgodnosé 4 lub 5 >1is2 z twierdzeniem
Silny konsensus: . . o . .
niezgodnosé 11lub 2 <1 Silna niezgodnos¢ z twierdzeniem
U_miarkowlapy konsensus: 1 lub 2 >1i<2 Umi_arkowa_na niezgodno$é
niezgodnos¢ z twierdzeniem
Mediana 3 (niezaleznie
od IQR) lub .
Brak konsensusu Mediana 1, 2, 4 lub 5 Rézny Brak konsensusu

(przy IQR >2)
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