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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Miofree (atropina)
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego Miofree (atropina) w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Miofree (atropina), krople do oczu, w zahamowaniu
rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. W uzasadnionych przypadkach
lekarz moze podja¢ decyzje o rozpoczeciu leczenia we wczesniejszym wieku.

Aktualnie u dzieci i mtodziezy w omawianym wskazaniu finansowana ze Srodkéw publicznych jest
korekcja optyczna (standardowe okulary/soczewki kontaktowe) oraz roztwoér atropiny przygotowywany
w aptekach (preparat recepturowy).

Odnalezione wytyczne kliniczne zalecaja stosowanie atropiny w niskim stezeniu (0,01%) w hamowaniu
progresji krétkowzrocznosci u dzieci. Jest to jedyne dostepne leczenie farmakologiczne. Wsréd innych
zalecanych technologii medycznych o udowodnionej skutecznosci znalazty sie metody optyczne,
tj. soczewki okularowe typu DIMS.

Do analizy klinicznej wtgczono 16 badan RCT. Dla czesci z nich przeprowadzono metaanalize wynikéw
dla 12 i 24 miesigca leczenia.

Po 12 miesigcach obserwacji taczny efekt leczenia, oceniany w modelu efektéw losowych w populacji
zachodniej, dla wazonej réznicy $rednich (WMD) wynidst 0,1114 D (95% Cl: 0,0225; 0,2002), p = 0,0141;
co wskazuje na istotnie statystycznie, aczkolwiek niewielka, mniejszg progresje krétkowzrocznosci
w grupie leczonej atroping w poréwnaniu z placebo. Po 24 miesiacach leczenia t3czny efekt w modelu
efektow losowych dla WMD wyniést = 0,1289 D (95% CI: 0,0053; 0,2526), p = 0,0410; potwierdzajac
utrzymujacy sie istotny statystycznie niewielki efekt ograniczenia progresji krétkowzrocznosci
W ramieniu atropiny.

Poprawe odnotowano takze w zakresie zmiany dtugosci osiowe]j gatki ocznej. Nie odnotowano réznic
w jakosci zycia miedzy uczestnikami otrzymujacymi atropine 0,01% oraz placebo.

Wszystkie badania oceniajace bezpieczenstwo stosowania atropiny 0,01% w leczeniu krétkowzrocznosci
wskazuja, ze wiekszos¢ pacjentéw nie doswiadczata istotnych dziatan niepozadanych, a efekty uboczne,
takie jak fotofobia, podraznienie oczu, czy zmniejszone widzenie do blizy, byty rzadkie i miaty tagodne
nasilenie. W przypadku kilku pacjentéw wystapity krotkotrwate reakcje alergiczne, takie jak zapalenie
spojowek, ale nie byty one powazne i nie wymagaty przerwania leczenia. Ponadto, w wiekszosci badan,
tylko niewielki odsetek dzieci musiat przerwac terapie z powodu objawéw ubocznych.

Zgodnie z oszacowaniami analizy ekonomicznej Wnioskodawcy stosowanie ocenianej
interwencji w miejsce  komparatora (soczewki okularowe) jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR dla poréwnania atropiny z soczewkami okularowymi wyniést 5 950,45 PLN/QALY.
Natomiast stosowanie ocenianej interwencji w miejsce atropiny recepturowej jest tansze o

Wyniki analizy wptywu na budzet Wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej terapii
bedzie wigza¢ sie z oszczednosciami na poziomie ok. 11,4 min PLN, 14,7 min PLN, 11,2 min PLN,
10,0 mIn PLN oraz 10,8 min PLN w kolejnych pieciu latach refundaciji.

Nalezy mie¢ na uwadze niepewnosci zwigzane z okresleniem kosztéw atropiny recepturowej rzutujace
na oszacowane w analizach inkrementalne koszty.
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Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: czeSciowo zaspokojong potrzebe zdrowotna,
wykazany niewielki wptyw na zmniejszenie progresji krétkowzrocznosci w grupie leczonej atroping
w porownaniu z placebo, atakze ograniczenia przeprowadzonych szacunkéw w ramach analizy
ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet, jak rowniez pozytywne Stanowisko wydane przez Rade
Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny =zasadnosci finansowania ze S$rodkéw publicznych
produktu leczniczego:
e Miofree (atropina), krople do oczu, roztwér, 100 mcg/ml, 1 butelka 7,5 ml, GTIN: 05903060631496,
cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, z poziomem odptatnosci 30%, w nowej grupie limitowe;j.

Problem zdrowotny

Krotkowzrocznosé (miopia) jest jednym z najczesciej wystepujacych schorzen okulistycznych,
ktore uposledza ostro$é¢ widzenia. Zgodnie z Miedzynarodowg Klasyfikacja Choréb (ICD-10), miopia
klasyfikowana jest pod kodem H52.1. Krétkowzroczno$é jest wada refrakcji, ktéra rozwija sie,
gdy dtugosc osiowa gatki ocznej jest nadmierna lub gdy krzywizna rogéwki jest zbyt stroma (wypukta).

Miedzynarodowy Instytut Krotkowzrocznosci (ang. International Myopia Institute, IMI) podzielit
krétkowzroczno$¢ pod wzgledem: iloSciowym - podziat opierajacy sie na wielkosci wady refrakcji
(dioptrie, D) przy zrelaksowanej akomodacji oka:

e krotkowzrocznosé niska - wada refrakcji od -0,5 D do >-6,0 D przy zrelaksowanej akomodacji oka;
o krotkowzrocznos$é wysoka -wada refrakcji <-6,0 D przy zrelaksowanej akomodacji;

e pre-myopia (stan przedkrétkowzroczny) - stan refrakcji u dzieci od +0,75 D do >-0,50 D,
z prawdopodobierstwem rozwoju krétkowzrocznosci w przysztosci;

podziat pod wzgledem jakoSciowym:
e miopia osiowa - wada refrakcji wynikajgca gtéwnie z wiekszej niz normalna ditugosci osiowej
gatki ocznej;

e miopia refrakcyjna - wada refrakcji, jest spowodowana nieprawidtowym skupieniem s$wiatta
przez rogéwke i soczewke; moze by¢ przypisywana zmianom w strukturach lub lokalizacji
elementéw oka

e miopia wtérna (mieszana) - wada refrakcji, o konkretnej przyczynie (np. zastosowany lek, choroba
rogowki lub ogdlnoustrojowy zespoét kliniczny), ktora nie jest uwazana za populacyjny czynnik
rozwoju krétkowzrocznosci

Rozwdj i progresja miopii sg najczesciej obserwowane w wieku szkolnym i okresie dojrzewania.
Krotkowzrocznos¢  jest  silnie  uwarunkowana genetycznie i moze by¢é dziedziczona.
Gtéwne $Srodowiskowe czynniki ryzyka wystapienia i progresji krotkowzrocznosci to wysitek wzrokowy
z bliskiej odlegtosci oraz niski poziom aktywnosci fizycznej na zewnatrz.

Nawet niski do umiarkowanego stopien miopii znaczaco zwieksza ryzyko powiktan ocznych w ciggu
catego zycia. Kazda dodatkowa dioptria zwieksza ryzyko rozwoju makulopatii krétkowzrocznej,
odwarstwienia siatkdwki, zaémy i jaskry.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator wskazat korekcje optyczng (standardowe okulary/soczewki
kontaktowe) oraz roztwér atropiny przygotowywany w aptekach (preparat recepturowy).
Powyzszy wybor jest prawidtowy.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Atropina jest nieselektywnym antagonistg receptoréow muskarynowych. W oku hamuje dziatanie
acetylocholiny, rozkurczajac cholinergicznie unerwiony miesiel zwieracza teczéwki. Prowadzi to do
rozszerzenia zrenicy (mydriasis). Zahamowana jest réwniez cholinergiczna stymulacja akomodacyjnego
miesnia rzeskowego soczewki. Powoduje to porazenie akomodacji (cykloplegia).
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Doktadny 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 akomodacje. Badania przedkliniczne sugeruja, ze atropina dziata poprzez
wiazanie sie z receptorami muskarynowymi znajdujgcymi sie na fibroblastach twardéwki i zapewne takze
w siatkowce, gtéwnie z podtypami M1, M3 i M4. Prowadzi to do zmiany aktywnosci biatek sygnatowych
i enzymoéw, takich jak MEK-ERK-MAPK i transglutaminazy, oraz prawdopodobnie do uwalniania
dopaminy, co powoduje przebudowe lub wzmocnienie twardéwki, prowadzac do zmniejszenia dtugosci
osiowej i gtebokosci komory ciata szklistego, a w konsekwencji do zahamowania progresji
krotkowzrocznosci.

Produkt leczniczy Miofree wskazany jest do zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje
o rozpoczeciu leczenia we wczesdniejszym wieku. Decyzje o podjeciu leczenia atroping podejmuje lekarz
na podstawie doktadnej analizy stanu klinicznego pacjenta oraz wystepowania czynnikéw ryzyka
rozwoju/progresji krétkowzrocznosci, takich jak, np. wystepowanie krétkowzrocznosci u rodzicéw,
wieku pojawienia sie krotkowzrocznosdci, tempa progresji krotkowzrocznosci.

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza okuliste specjalizujgcego sie w leczeniu dzieci
i mtodziezy. Nalezy zakrapla¢ 1 krople produktu leczniczego do worka spojowkowego kazdego oka
wieczorem, bezposrednio przed snem.

Produkt leczniczy Miofree (atropina) zostat zarejestrowany 30.04.2025 r. przez URPLWMIPB w ramach
procedury narodowe;j.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do analizy wifaczono 16 badan RCT. Dla czesci z nich przeprowadzono metaanalize wynikéw
dla 12 i 24 miesiaca leczenia, dla catej badanej populacji (w tym azjatyckiej) i oddzielnie dla populacji
zachodniej, obejmujacej pacjentéw z Australii, Europy i Ameryki Pétnocnej.

Skutecznosc

Ocena progresji miopii - wyniki zmiany SER (ekwiwalent sferyczny refrakcji, mierzony w dioptriach, D)
wzgledem baseline

Po 12 miesigcach obserwacji taczny efekt leczenia, oceniany w modelu efektéw losowych dla populacji
zachodniej, dla wazonej roznicy $rednich (WMD) wynidst 0,1114 D (95% Cl: 0,0225; 0,2002; p = 0,0141),
co wskazuje na istotnie statystycznie mniejszg progresje krétkowzrocznosci w grupie leczonej atroping
w poréwnaniu z placebo. Po 24 miesigcach leczenia taczny efekt w modelu efektow losowych wyniost
WMD = 0,1289 D (95% CI: 0,0053-0,2526; p = 0,0410), potwierdzajac utrzymujacy sie istotny
statystycznie efekt ograniczenia progresji krotkowzrocznosci w ramieniu atropiny.

Po 12 miesigcach obserwacji w modelu efektéw statych w catej populacji uzyskano taczny efekt leczenia
réwny WMD = 0,1565 D (95% Cl: 0,1099-0,2030; p < 0,0001), co wskazuje na istotnie statystycznie
mniejszg progresje krétkowzrocznosci w grupie leczonej atroping w poréwnaniu z komparatorem.
Jednoczesnie stwierdzono umiarkowang do znacznej heterogeniczno$é wynikéw (1> = 56,9%), a test
Cochrana Q wykazat istotnos$¢ statystyczng (p = 0,0173). W zwigzku z tym za bardziej adekwatny
do syntezy danych uznano model efektéw losowych, w ktérym taczny efekt leczenia wynidst:
WMD = 0,1705 D (95% ClI: 0,0965-0,2445; p < 0,0001). Po 24 miesigcach obserwacji w modelu efektéw
statych uzyskano taczny efekt leczenia rowny WMD = 0,3038 D (95% Cl: 0,2537-0,3539; p < 0,0001).
Jednak heterogeniczno$¢ efektéw leczenia byta bardzo wysoka (I* = 89,3%), a test Cochrana Q wykazat
istotnos¢ statystyczng (p < 0,0001), co jednoznacznie wskazuje na brak zasadnosci taczenia wynikow
w modelu efektéw statych. W konsekwencji jako analize podstawowa przyjeto model efektéw losowych.
W modelu efektéw losowych taczny efekt leczenia wynidst: WMD = 0,2295 D (95% Cl: 0,0689-0,3901;
p = 0,0051), potwierdzajac istotne statystycznie ograniczenie progresji krotkowzrocznosci w grupie
atropiny rowniez w dtuzszym horyzoncie czasowym.

Ocena progresji miopii - wyniki zmiany AL (dtugo$¢ osiowa gatki ocznej) wzgledem baseline

Po 12 miesiacach taczny efekt leczenia obserwowany w populacji zachodniej dla WMD wynidst
-0,0604 mm (95% CI: -0,0989 do -0,0219; p = 0,0021), co wskazuje na istotne statystycznie zmniejszenie
przyrostu AL w grupie atropiny. Po 24 miesigcach taczny efekt leczenia dla WMD wyniést -0,0506 mm
(95% Cl: -0,0971 do -0,0042; p = 0,0326), rowniez potwierdzajac istotne statystycznie ograniczenie
progresji AL w grupie atropiny.

Po 12 miesigcach taczny efekt leczenia w catej populacji dla WMD wynidst -0,0651 mm (95% Cl: -0,0901
do -0,0401; p < 0,0001). Po 24 miesigcach w modelu efektow statych uzyskano taczny efekt WMD rowny
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-0,1298 mm (95% Cl: -0,1556 do -0,1041; p < 0,0001), jednak heterogenicznos¢ byta istotna i wysoka
(7= 71,3%; p = 0,0019). W konsekwencji jako bardziej adekwatny do syntezy przyjeto model efektéw
losowych, w ktérym WMD wynidst: = -0,1079 mm (95% Cl: -0,1656 do -0,0502; p = 0,0002).

Analiza dodatkowa

Na podstawie wynikéw badania ATOM2 mozna wskazaé, ze atropina w stezeniu 0,01% wykazata
skuteczno$s¢ w spowalnianiu progresji miopii u dzieci, ale jej efekt byt mniejszy w poréwnaniu
do wyzszych dawek. Po zaprzestaniu leczenia atroping odnotowano wystapienie krotkowzrocznosci
z odbicia we wszystkich 3 grupach, jednak efekt z odbicia byt najwiekszy w grupie otrzymujacej dawke
0,5% i najmniejszy w grupie otrzymujacej dawke 0,01%

Wyniki badania ATLAS wskazujg na brak istotnej réznicy w koncowej krétkowzrocznosci po 10 latach
obserwacji w poréwnaniu z placebo oraz innymi stezeniami atropiny oraz nie zaobserwowano
zwiekszonego ryzyka powiktan okulistycznych zwigzanych z wczeéniejszym stosowaniem
atropiny 0,01%.

Efekt odbicia (rebound) po zakohiczeniu leczenia atropina

W szeséciu badaniach RCT, wifaczonych do analizy gtéwnej oceniano takze zjawisko odbicia
(ang. rebound). Po zakonczeniu leczenia atroping 0,01% odnotowuje sie niewielki wptyw na progresje
krétkowzrocznosci, bez istotnych réznic w poréwnaniu do grupy placebo. Stosowanie atropiny 0,01%
nie wptywa znaczgaco na zmiany dtugosci osiowej oka ani na postep miopii po zaprzestaniu leczenia.
Ponadto, w badaniach, w ktérych poréwnywano grupy stosujace rézne stezenia atropiny, zauwazono
minimalny wzrost postepu miopii u dzieci stosujgcych wyzsze stezenia atropiny w poréwnaniu do 0,01%.

Bezpieczenstwo

Wszystkie badania oceniajgce bezpieczenistwo stosowania atropiny 0,01% w leczeniu krétkowzrocznosci
wskazuja, ze wiekszos¢ pacjentéw nie doswiadczata istotnych dziatan niepozadanych, a efekty uboczne,
takie jak fotofobia, podraznienie oczu, czy zmniejszone widzenie do blizy, byty rzadkie i miaty tagodne
nasilenie. W przypadku kilku pacjentéw wystapity krotkotrwate reakcje alergiczne, takie jak zapalenie
spojowek, ale nie byty one powazne i nie wymagaty przerwania leczenia. Ponadto, w wiekszosci badan,
tylko niewielki odsetek dzieci musiat przerwac terapie z powodu objawéw ubocznych.

Nie odnotowano réznic w jakosci zycia miedzy uczestnikami otrzymujacymi atropine 0,01% oraz placebo.
Analiza dodatkowa
Badanie ATOM2

W ocenie bezpieczenstwa, wykonanej dwa miesigce po zakonczeniu leczenia, parametry funkcjonalne
oka byty bardzo zblizone pomiedzy dawkami atropiny zarowno wsréd dzieci wymagajgcych ponownego
leczenia, jak i tych niewymagajacych re-terapii. Fotopowa wielko$¢ Zrenicy oraz amplituda akomodacji
utrzymywaty sie na poziomach poréwnywalnych miedzy grupami, a obserwowane réznice miaty
niewielkg skale i nie wskazywaty na utrzymywanie sie klinicznie istotnych dziatan niepozadanych
po zakonczeniu leczenia

Badania RWD

Odnaleziono 8 badan oceniajgcych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo atropiny w zahamowaniu
krétkowzrocznosci  u  populacji pediatrycznej w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej.
Niezaleznie od czasu obserwacji, pacjenci otrzymujacy atropine 0,01% doswiadczali mniejszej progres;ji
miopii niz pacjenci w grupach kontrolnych.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem jest brak bezposrednich badan klinicznych poréwnujgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania gotowej niskodawkowej atropiny 0,01% z recepturowymi
kroplami zawierajgcych atropine 0,01%, a takze réznice w rodzajach preparatéw atropiny stosowanych
we wiaczonych  badaniach  klinicznych.  Pozostate  ograniczenia  zostaty  przedstawione
w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) dla poréwnania
produktu leczniczego Miofree w potaczeniu z okularami jednoogniskowymi vs okulary jednoogniskowe.
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A takze analize minimalizacji kosztéw (CMA) dla poréwnania produkt leczniczy Miofree vs atropina
recepturowa. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie ocenianej interwencji w miejsce komparatora
(soczewki okularowe) jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania atropiny
z soczewkami okularowymi wynidst 5950,45 PLN/QALY. Natomiast stosowanie ocenianej interwencji
W miejsce atropiny recepturowej jest tansze o

Przy wartosci ICUR dla poréwnania produktu leczniczego Miofree w potaczeniu z okularami
jednoogniskowymi vs okulary jednoogniskowe (z perspektywy NFZ), oszacowana przez Wnioskodawce
warto$¢ progowa ceny zbytu netto produktu leczniczego Miofree wynosi

Oszacowana warto$¢ progowa jest wyzsze od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Ograniczenia

Gtéwnymi ograniczeniami przedstawionej analizy ekonomicznej s3a niepewnosci zwigzane
z oszacowaniem kosztow atropiny recepturowej oraz niepewnosci zwigzanej z oszacowaniem kosztow
soczewek okularowych. Szczegdétowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto leku
okreslona zgodnie z zapisami art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Warto$¢ ceny zbytu netto produktu
leczniczego Miofree, przy ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania
refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspdétczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania wynosi w perspektywie ptatnika publicznego.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w piecioletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytacznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowana liczba pacjentéw leczona wnioskowang technologia wyniesie od pacjentow
w pierwszym roku do pacjentow w pigtym roku refundacji.

Wyniki analizy Whnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacja ocenianej terapii bedzie wigzac
sie z oszczednosciami na poziomie ok. 11,4 min PLN, 14,7 min PLN, 11,2 min PLN, 10,0 min PLN
oraz 10,8 min PLN w kolejnych pieciu latach refundaciji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Miofree (atropina) wynosi
ok. w kolejnych
pieciu latach refundacji.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wynikaja z niepewnosci
zwigzanych z oszacowaniem kosztow atropiny recepturowej, a takze niepewnosci dotyczace
oszacowania liczebnosci populacji docelowej. Szczegétowe ograniczenia przedstawiono w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omédwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Oméwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnalezione wytyczne kliniczne (PTO 2024, IMI 2025, WSPOS 2025, ESO/IMI 2024 i AOA 2021)
zalecaja stosowanie atropiny w niskim stezeniu (0,01%) w hamowaniu progresji krétkowzrocznosci
u dzieci. Jest to jedyne dostepne leczenie farmakologiczne. Wsréd innych zalecern o udowodnionej
skutecznosci znalazty sie metody optyczne, tj. soczewki okularowe typu DIMS.
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Pozostate zalecenia obejmuja: okulary (jednoogniskowe, dwuogniskowe, progresywne), miekkie i twarde
(na noc) soczewki kontaktowe, laserowa korekcja krotkowzrocznosci i skleroplastyka, a takze interwencje
behawioralne i srodowiskowe.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnej dotyczacych zastosowania
atropiny w omawianym wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Miofree (atropina) nie jest
finansowany w krajach UE i EFTA.

Dodatkowe pytanie MZ

Majac na uwadze populacje docelowg, MZ zwrécito sie do Agencji z prosba o przygotowanie takze analizy
wptywu na budzet w scenariuszu, gdyby przedmiotowy lek znalazt sie na wykazie bezptatnych lekow
dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia oraz wyrazenie opinii w tym zakresie.

Wyniki analizy wskazuja, ze przy zatozeniu objecia produktu leczniczego Miofree finansowaniem
w ramach kategorii D1, tj. petnym pokrywaniu kosztéw refundacji przez ptatnika publicznego (bezptatny
dostep do lekéw dla dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia) w pierwszych trzech latach analizowanego
okresu odnotowywano by oszczednosci dla ptatnika publicznego (odpowiednio na poziomie 8,1 min PLN,
8,9 min PLN i 2,7 min PLN), natomiast w 4. i 5. roku refundacji obserwowano wzrost wydatkéw
na poziomie ok. 0,1 min PLN w kazdym roku.

Produkt leczniczy Miofree spetnia przestanki do objecia go finansowaniem przystugujacym
Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (kategoria D1, bezptatnie
dla pacjentéw ponizej 18 roku zycia).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 17.04.2026r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.172.2026.2.EBI), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Miofree (atropina) w kategorii w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, we wskazaniu
wynikajacym ze ztozonego wniosku refundacyjnego, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253),
po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci 85/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Miofree (atropini sulfas)
we wskazaniu: zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 85/2026 z dnia 6 lipca 2026 roku w sprawie oceny leku Miofree (atropini
sulfas) we wskazaniu: zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat

2. Whniosek o objecie refundacja leku Miofree (Atropini sulfas) w kategorii w aptece na recepte, we wskazaniu:
zahamowanie rozwoju krotkowzrocznoséci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Analiza weryfikacyjna
OTAD.4130.2.2026. Data ukonczenia: 23 czerwca 2026 r.



