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Zasady tworzenia wykazu na podstawie art. 30a UoR DRTM.417.1.2026

1. Wstep

Opracowanie obejmuje zasady tworzenia wykazu lekéw, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2026 r. poz. 253).

Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych,
w szczegolnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod uwage site interwencji, jakosé danych naukowych,
niezaspokojong potrzebe zdrowotna, wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na system
ochrony zdrowia, w tym wptyw na budzet ptatnika.

Zgodnie z przekazanym zleceniem, czwarty wykaz lekéw, o ktérych mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji,
ogranicza sie do lekéw z zakresu gastroenterologii. Dodatkowym elementem analizy ma by¢ rekomendacja
dotyczacg kategorii dostepnosci refundacyjnej w jakiej powinien znalez¢ sie lek w danym wskazaniu.

2. Identyfikacja technologii lekowych

Substancje czynne uwzglednione w zleceniu Ministra Zdrowia zostaty przeanalizowane zgodnie z kryteriami
ustawowymi, ktére muszg by¢ spetnione przez substancje umieszczong w wykazie. Proces identyfikaciji
technologii lekowych opiera sie na ponizszych warunkach:

. wymagane jest stosowanie dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym,

. stosowanie jest rekomendowane w wytycznych klinicznych,

. brak przeditozenia wniosku refundacyjnego dla danego leku w danym wskazaniu,
. uptyniecie wytgcznosci rynkowej.

Ponadto w ocenie przyjeto, ze do wykazu kwalifikujg sie wskazania zawierajgce sie w ChPL danego leku.

3. Analiza wytycznych klinicznych

W pierwszej kolejnosci uwzgledniono wytyczne polskie, europejskie i swiatowe, a nastepnie analizowano
dostepnos$c¢ innych wytycznych np. wytycznych towarzystw naukowych.

Wybrano jeden dokument wytycznych postepowania medycznego dla ocenianego wskazania. Uwzgledniono
najbardziej aktualne dostepne wytyczne.

Na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych okreslono:
. site interwencji zgodnie z sitg zalecen wskazang w wytycznych klinicznych,
. jakosc¢ dostepnych danych naukowych.

W  przypadku braku wytycznych doktadnie odpowiadajgcych ocenianemu problemowi zdrowotnemu,
uwzgledniano zalecenia w najwiekszym stopniu zblizone.

4. Ocena niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej

Niezaspokojona potrzeba zdrowotna zostata okreslona na podstawie dostepnosci alternatywnych technologii oraz
poziomu zalecen i jakosci dowoddw dotyczacych ich stosowania w analizowanym wskazaniu. Jako dodatkowe
zrédto informacji dotyczgcych niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej wykorzystano opinie ekspertéw dostarczone
wraz ze zleceniem MZ. Ponadto, w oparciu o obwieszczenie Ministerstwa Zdrowia, oceniono dostepnos¢ innych
refundowanych substancji czynnych w danym wskazaniu o tym samym celu terapeutycznym.
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5. Okreslenie wielkosci populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej oraz dynamike rynku zwigzang z refundacjg ocenianej technologii okreslono
na podstawie: danych Narodowego Funduszu Zdrowia, w tym raportowanych w Centrum e-Zdrowia (CeZ);
danych wczesniej zweryfikowanych przez Agencje w ramach proceséw refundacyjnych (Analizy Weryfikacyjne
Agenciji) oraz opracowan wiasnych dla zblizonych populacji chorych; oszacowan ekspertéw klinicznych, danych
epidemiologicznych i zrodet literaturowych, w tym szarej literatury. W analizie wykorzystano dane o najwyzszej
wiarygodnosci wewnetrznej.

6. Analiza wptywu na budzet ptatnika

Model analizy wptywu na budzet opracowano de novo, z zastosowaniem narzedzia MS Excel.
Przyjeto dwuletni horyzont czasowy z zastosowaniem cykli miesigcznych.

W modelu uwzgledniono dane kosztowe dla ocenianych technologii, w tym koszty podania i monitorowania
skutecznosci w zaleznosci od kategorii refundacji (apteczna, program lekowy, chemioterapia).

Model uwzglednia mozliwos¢ przerwania leczenia na podstawie odnalezionych informacji o medianie czasu
wolnego od progresji choroby (PFS) lub czasu do przerwania terapii (TTD) co jest istotne w przypadku czesci
wskazan, o okreslonym czasie stosowania, a takze jest zasadne dla choréb postepujacych. Sredni czas trwania
leczenia okreslono na podstawie informacji zawartych w odpowiednich Charakterystykach Produktow
Leczniczych (ChPL) oraz badaniach klinicznych.

Koszty leczenia okreslono na podstawie:

o dlalekow:

o danych z Centrum e-Zdrowia (leki dostepne w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych),

o komunikat DGL dotyczgcy sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych
w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do stycznia 2026 r.,

decyzji refundacyjnej R241028790(K)/78W z marca 2025 (dla leku Entyvio, wedolizumab),
Sredniego kosztu za opakowanie raportowanego w serwisie GdziePoLek,

zlecenia MZ ws. importu docelowego (dla leku Kuvan, sapropteryna) — OT.4211.10.2024,
informacji pochodzgcych z serwisu EURIPID.

O O O O

¢ dla Swiadczen podania i monitorowania skutecznosci terapii:

o Zarzadzenie 43/2026/DGL z dnia 23.04.2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe,

o Zarzgdzenie 44/2026/DGL z dnia 24.04.2026 r. w sprawie okreslenia warunkOw zawierania i realizac;ji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia,

o W przypadku refundacji aptecznej przyjeto brak dodatkowego kosztu preskrypcji i oceny skutecznosci.

7. Wskazanie kategorii refundacji

Dodatkowy element analizy stanowita rekomendacja dotyczgca wiadciwej kategorii dostepnosci refundacyjnej
leku w danym wskazaniu.

Obowigzujgce przepisy umozliwiajg ztozenie wniosku i uzyskanie refundacji w nastepujgcych trybach:
. jako dostepny w aptece na recepte:
o W petnym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
o we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
. jako stosowany w ramach programu lekowego;

. jako stosowany w ramach chemioterapii:
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o W catym zakresie zarejestrowanych wskazanh i przeznaczen,
o we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

W sytuacji, gdy koszty refundacji oraz ryzyko naduzywania technologii sg relatywnie niskie, a prowadzenie terapii
nie wymaga scistego definiowania i monitorowania, najbardziej adekwatng formg refundacji sg kategorie:

. w aptece na recepte (zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1), za odptatnoscia ryczattowg lub 30% limitu, w petnym
zakresie zarejestrowanych wskazan badz w okreslonym stanie klinicznym,

. w ramach katalogu chemioterapii, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan lub w okreslonym stanie
klinicznym.

Priorytetowym trybem dostepnosci refundacyjnej jest program lekowy w przypadku gdy:

. istnieje uzasadnione ryzyko naduzywania technologii lekowej, rozumiane jako stosowanie jej w szerszej
populacji niz przewiduje wskazanie refundacyjne;

. roczne koszty refundacji technologii sg relatywnie wysokie i porownywalne z kosztami generowanymi
przez najdrozsze czgsteczki w katalogu chemioterapii, a dodatkowo wystepuje niepewnos¢ co do
liczebnosci populacji Swiadczeniobiorcow;

. istnieje kliniczne uzasadnienie dla:
o precyzyjnego okreslenia kryteriow kwalifikacji Swiadczeniobiorcéw do terapii,

o regularnego monitorowania efekidéw zdrowotnych oraz bezpieczehstwa leczenia, jak réwniez
raportowania tych danych w systemie SMPT,

o definiowania kryteriéw zakorczenia terapii;
. terapia jest stosowana w chorobach rzadkich;

. mozliwe jest wdrozenie instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na specyficznych punktach koncowych
wiasciwych danej jednostce chorobowe;.

Podczas oceny zwracano uwage na zakres i zasadnos¢ oceny poszczegolnych czgsteczko-wskazan zgodnie
z trybem przewidzianym w art. 30a Ustawy o refundacji. Przepis ten ma zastosowanie do technologii medycznych
dobrze udokumentowanych i stosowanych przez klinicystéw, co wynika z brzmienia art. 30a ust. 1, tj. procedura
obejmuje leki po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej, uwzglednione w wytycznych praktyki kliniczne;.

Analizie podlegato takze, czy dana czgsteczka byta lub jest objeta wykazem lekéw refundowanych oraz w jakiej
kategorii dostepnosci. W przypadku, gdy analizowana czgsteczka nigdy nie byta umieszczona w wykazie lekow
refundowanych, oceniano kategorie refundacyjng technologii alternatywnych (innych lekéw rekomendowanych
w wytycznych objetych refundacja).

W razie watpliwosci co do przypisania substancji czynnej do kategorii A, B lub C, Decydujaca role przy ustalaniu
kategorii (A,B,C) miata biezgca sytuacja refundacyjna, tj. aktualna dostepnos¢ analizowanej czgsteczki lub
alternatywnych technologii.

8. Kryteria oceny

Na podstawie zlecenia wyodrebniono 3 kryteria:

1. Efekt terapeutyczny — okreslony w oparciu o jakos¢ dowodow i site zalecen przedstawionych
w wytycznych klinicznych.

2. Niezaspokojona potrzeba zdrowotna — okreslona w oparciu o dostepnos$¢ do leczenia w ocenianych
wskazaniach.

3. Wplyw na budzet ptatnika.

Dla kazdego z kryteriéw okreslono kategorie oraz ich punktacje i wagi. Przyjeto, Zze w kazdej domenie mozliwe
bedzie uzyskanie maksymalnie 1 punktu, w zwigzku z czym maksymalna punktacja mozliwa do uzyskania to
3 punkty.

W przypadku kategorii 1, z uwagi na uwzglednienie wytycznych o réznych poziomach jakosci dowodow i sity
zalecen konieczne byto przeprowadzenie mapowania opartego na definicji kazdej z kategorii przedstawionej
w analizowanych dokumentach (szczegdty: rozdz. Bigd! Nie mozna odnalez¢ zrodta odwotania.).
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Ponadto w przypadku niektorych wskazah ze wzgledu na brak mozliwosci oszacowania liczebnosci pacjentéw
w subpopulacjach, dla ktérych zidentyfikowano réznice w sile zalecen oraz poziomie dowodéw, przedstawiono
zakresy punktacji w domenie 1. oraz 2. W domenie 3. w przypadku rozbieznosci w dawkowaniu przyjeto
konserwatywnie wielko$¢ maksymalng dawki. Tym samym punktacja w domenie wptywu na budzet, w przypadku
braku adekwatnych danych w zakresie liczebno$ci subpopulacji byta przyznawana dla najwyzszej wartosci
wptywu na budzet.

Na wykaz wigczano jedynie te substancje dla ktérych punkty uzyskane w domenach efekt terapeutyczny
oraz niezaspokojona potrzeba zdrowotna byty wieksze niz 0.

Ostateczna punktacja zostata ustalona na drodze konsensusu zespotu analitycznego Agencji. Przy przyznawaniu
punktéw i wag do kryteridw oceniajgcych kierowano sie maksymalizacjg korzysci zdrowotnych przy racjonalnym
wykorzystaniu zasobow finansowych. Wzieto pod uwage kluczowe czynniki, m.in. istotnos¢ kliniczng, poziom
dowodow naukowych, site zalecen z wytycznych klinicznych, opinie ekspertow klinicznych oraz potencjalne
koszty ponoszone przez ptatnika publicznego. Zastosowane podejscie miato na celu wypracowanie przejrzystych
zasad oceny poszczegodlnych terapii.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Zestawienie kryteriow oceny efektu terapeutycznego, potrzeby zdrowotnej i wptywu na budzet

Kryterium Kategoria Punktacja Waga
Poziom dowodéw: |, sita zalecen: A 1 1
Poziom dowodéw: Il sita zalecen: A 0,9 1
Poziom dowodoéw: llIsita zalecen: A 0,8 1
Poziom dowoddéw: | sita zalecen: B 0,7 1
Poziom dowodéw: Il sita zalecen: B 0,6 1
Efekt terapeutyczny Poziom dowodow: Il sita zalecen: B 0,5 1
Poziom dowodéw: | sita zalecen: C 0,4 1
Poziom dowodéw: Il sita zalecen: C 0,3 1
Poziom dowodéw: Il sita zalecen: C 0,2 1
Brak sity zalecen i dowodow 0,1 1
Interwencja nie wymieniona lub qigzalecaqa w wytycznych lub brak 0 1
wytycznych dla danej jednostki chorobowe;j
TAK 1 0,5
Substancja czynna wskazana
przez eksperta
NIE 0 0,5
TAK, jest refundowana
Niezaspokojona potrzeba substancja o wyzszym poziomie 0 0,5

zdrowotna zalecen i sile dowodow

TAK, jest refundowana
substancja o tym samym 0,2 0,5

Inna substancja czynna (co S A .
poziomie zalecen i sile dowoddw

najmniej jedna) refundowana w
danym wskazaniu o tozsamym
celu terapeutycznym

TAK, jest refundowana
substancja o nizszym poziomie 0,7 0,5
zalecen i sile dowodow

NIE 1 0,5
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Kryterium Kategoria Punktacja Waga
>1 mid 0,2 1
2500 mini <1 mid 0,4 1
A
Oszacowane koszty — roczny >100 min i <500 min 0,6 1

koszt terapii ponoszony przez
ptatnika publicznego w populaciji
docelowej [zt]

250 min i <100 min 0,8 1

<50 min 1 1

. . Dane NFZ odpowiadajgce
P R PRS2 populacji docelowej, ktéra

Punkty w domenie przyznano bedzie stosowata dang
na podstawie iloczynu AxB x C substancje

Zweryfikowane dane dla
B zblizonej populacji na podstawie 0,9 1
opracowan Agencji

Zrédio danych dla liczebnosci

" Oszacowania wtasne eksperta 0,8 1
populacji
Dane NFZ w szerszej populacji 0,6 1
Dane epidemiolgiczne w 04 1
szerszej populacji ’
DGL 1 1
C Obwieszczenie MZ 0,8 1
Zrédto danych dot. kosztow
substancji czynnej EURIPID 0,5 1
Inne zrédta 0,3 1

9. Przygotowanie wykazu

Wykaz zostat opracowany na podstawie szczegdtowej weryfikacji czgsteczko-wskazan, obejmujgcej zestawienie
substancji czynnych w okreslonych wskazaniach przekazanych przez ekspertéw klinicznych wraz ze zleceniem
Ministerstwa Zdrowia. Proces uwzgledniat kryteria ustawowe i przebiegat etapowo. Niespetnienie ktéregokolwiek
z kryteridw skutkowato wytgczaniem z analizy.

W pierwszym etapie dokonano przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej. Na podstawie wskazan dotyczgcych
poszczegodlnych substancji czynnych, przekazanych ze zleceniem, przeprowadzono wyszukiwanie odpowiednich
wytycznych zgodnie z opisem w rozdziale Analiza wytycznych klinicznych.

Nastepnie zweryfikowano zgodnos¢ proponowanego czgsteczko-wskazania z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi w zakresie wskazania oraz linii leczenia, a takze sprawdzono, czy wskazanie miesci sie we wskazaniu
zarejestrowanym na podstawie ChPL. W pierwszej kolejnosci analizowano ChPL produktow uwzglednionych
w Obwieszczeniu MZ. Dodatkowo oceniono, czy substancja czynna jest stosowana dtuzej niz 30 dni oraz
zweryfikowano, czy wniosek zostat ztozony w ocenianym wskazaniu na podstawie zasobéw AOTMIT.
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Dokonano takze weryfikacji technologii lekowych pod katem uptyniecia okresu wylgcznosci rynkowej (date
graniczng ustalono na 30 kwietnia 2026 r.) oraz potwierdzono dostepnos$é produktdow leczniczych bedacych
lekami generycznymi lub biopodobnymi. Do tego celu wykorzystano analize udostepniong przez URPL wraz ze
zleceniem MZ. W przypadku braku danych w zatgczniku URPL, przeprowadzono samodzielng analize, opierajgc
sie na informacjach zamieszczonych na stronach URPL i EMA.

Ocene poszczegoélnych czgsteczko-wskazan przeprowadzono w oparciu o kryteria przedstawione w rozdziale
Kryteria oceny, natomiast wyniki punktowe zostaly zamieszczone w dokumencie Materiaty analityczne.
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Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikéw dotyczgce diagnostyki leczenia
niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci z niedoboru zelaza | Sieroszewski | Ginekologia i
Perinatologia Praktyczna (dostep: 09.04.2026 r.)

PTGIP 2020

Zimmer M., Sieroszewski P., Oszukowski P., Huras H., Fuchs T., Pawtosek A., Rekomendacje
Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow dotyczace suplementacji u kobiet ciezarnych.
Ginekol Pol. 2020;91(10): 644-653. doi: 10.5603/GP.2020.0159. 07.2020 - Rekomendacje
Polskiego Towarzystwa Ginekologéw | Potoznikéw Dotyczgce Suplementacii U Kobiet Ciezarnych
- 0 | PDF (dostep: 10.04.2026 r.)

PTG i PTCP 2015

Pietrzak, A., Bartnik, W., Szczepkowski, M., Krokowicz, P., Dziki, A., Reguta, J., & Wallner, G.
(2015). Polski konsensus interdyscyplinarny dotyczacy diagnostyki i leczenia choroby uchytkowej
okreznicy (2015). Gastroenterologia Kliniczna. Postepy i Standardy, 7(1), 1-19.
https://doi.org/10.5603/gek.42783. Polski konsensus interdyscyplinarny dotyczacy diagnostyki i
leczenia choroby uchytkowej okreznicy (2015) | Pietrzak | Gastroenterologia Kliniczna. Postepy i
Standardy (dostep 10.04.2026 r.)

PTG i PTMR 2017

Hartleb, M., Simon, K., Lipinski, M., Drobnik, J., Woron, J., & Rydzewska, G. et al. (2017).
Rekomendacje postepowania u chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i kamicg drég
z6kciowych dla lekarzy POZ. Lekarz POZ, 3(4), 225-248. Peiny tekst: Rekomendacje postepowania
u chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i kamicg drog zétciowych dla lekarzy POZ, Marek
Hartleb - Lekarz POZ 4/2017 (dostep: 10.04.2026 r.)

SH-PTG 2025

Wunsch E., Socha P., Milkiewicz P., Cichoz-Lach H., Raszeja-Wyszomirska J., Litwin T.,
Cztonkowska A., Janik M., Koztowska-Petriczko K., Hartleb M.: Postepowanie w chorobie Wilsona.
Stanowisko Sekcji Hepatologicznej Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii 2025. Med. Prakt.,
2025; 7-8: 24-41, 61. Postepowanie w_chorobie Wilsona. Stanowisko Sekciji Hepatologicznej
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii — PTG-E (dostep: 10.04.2026 r.)

UEG 2020

Wauters L, Dickman R, Drug V, et al. United European Gastroenterology (UEG) and European
Society for Neurogastroenterology and Motility (ESNM) consensus on functional dyspepsia. United
European Gastroenterol J. 2021;9:307-331. https://doi.org/10.1002/ueg2.12061 (dostep:
10.04.2026 r.)
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Rekomendacje kliniczne

INPDA 2018 Geberhiwot T. et al. International Niemann-Pick Disease Alliance (INPDA) Consensus clinical
management guidelines for Niemann-Pick disease type C; Orphanet Journal of Rare Diseases
(2018) 13:50 https://doi.org/10.1186/s13023-018-0785-7

CETG PNDS 2025 | Camou et al. French national diagnosis and care protocol (Protocole National De Diagnostic et de
Soins; PNDS):Gaucher disease; Committee for the Evaluation and Treatment of Gaucher Disease;
Orphanet Journal of Rare Diseases (2025) 20:542 https://doi.org/10.1186/s13023-025-03980-1

PSS NOS 2022 Jarzgb B. et al. Diagnosis and treatment of thyroid cancer in adult patients — Recommendations
of Polish Scientific Societies and the National Oncological Strategy. 2022 Update; Endokrynologia
Polska; DOI: 10.5603/EP.a2022.0028; ISSN 0423-104X, e-ISSN 2299-8306; Vol./Tom 73; Nr

2/2022

PTOK 2022 Cichoz-Lach H. Wytyczne postepowania diagnostyczno--terapeutycznego w  raku
watrobowokomaorkowym; Onkol Prakt Klin Edu 2022; 8, 2: 81-124

ESPKU 2017 Van Wegberg et al. The complete European guidelines on phenylketonuria: diagnosis and
treatment; Orphanet Journal of Rare Diseases (2017) 12:162 DOI 10.1186/s13023-017-0685-2

EASL 2016 EASL Clinical Practice Guidelines on the prevention, diagnosis and treatment of gallstones. J
Hepatol (2016), http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2016.03.00

EASL 2017 EASL Clinical Practice Guidelines: The diagnosis and management of patients with primary biliary
cholangitis; Journal of Hepatology 2017 vol. 67 j 145-172

EASL 2022 EASL Clinical Practice Guidelines on sclerosing cholangitis. Journal of Hepatology 2022 vol. 77 j
761-806

PTG KK 2023 Eder P. et al. Guidelines for the management of ulcerative colitis. Recommendations of the Polish

Society of Gastroenterology and the Polish National Consultant in  Gastroenterology.
Gastroenterology Rev 2023; 18 (1): 1-42. DOI: https://doi.org/10.5114/pg.2023.125882.

Pozostate publikacje

43/2026/DGL Zarzadzenie 43/2026/DGL z dnia 23.04.2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
| realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
44/2026/DGL Zarzadzenie 44/2026/DGL z dnia 24.04.2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania

| realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia

0T.4211.10.2024 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Kuvan (sapropterinum) we wskazaniach:
nietypowa posta¢ fenyloketonurii — niedobory tetrahydrobiopteryny (BH4), w tym defekt syntazy
6- pirogronylotetrahydrobiopteryny (6- PTPS), deficyt cyklohydrolazy guanozynotréjfosforanu
(GTP-CH) Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje. Raport
0T.4211.10.2024
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Zalacznik 1. Uwzglednione wytyczne kliniczne - sita zalecen

1. Rekomendacje PTG 2018 - Rekomendacje diagnostyczno-terapeutyczne w zespole
jelita nadwrazliwego

Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

Wysoka - Jedno lub wiecej wysokiej jakoSci, dobrze przeprowadzonych badar z randomizacjg i grupg kontrolng (RCT), ktore dajg

spojne i umozliwiajgce bezposrednie wykorzystanie wyniki. To oznacza, Ze dalsze badania w sposob bardzo mato prawdopodobny wptyng
na oszacowany efekt

Umiarkowana - Badania RCT, ale obarczone waznymi ograniczeniami ({j. stronnicza ocena efektu leczenia, duza strata pacjentow

w trakcie obserwacji, brak zaslepienia, niewyjasniona niejednorodnosc), posrednie dowody pochodzgce z podobnych (ale nie identycznych)
populacji badanych oraz badania o bardzo maftej liczbie pacjentéw lub obserwowanych zdarzen (punktéw koricowych). Ponadto istniejg
dowody z dobrze zaprojektowanych kontrolowanych badan bez randomizacji, z dobrze przygotowanych badan analitycznych kohortowych
lub kliniczno-kontrolnych oraz z wielu serii przypadkéw z interwencjg lub bez interwencji. To oznacza, Ze dalsze badania mogag
prawdopodobnie mie¢ wazny wplyw na oszacowany efekt i mogg go zmienic

Niska - Badania obserwacyjne, typowo o niskiej jakosci ze wzgledu na ryzyko wystgpienia btedéw. To oznacza, Zze dalsze badania prawie na
pewno bedg miaty istotny wptyw na oszacowany efekt i najprawdopodobniej go zmienig

Bardzo niska - Dowody sg sprzeczne, niskiej jako$ci lub z brakiem wynikow, w zwigzku z tym bilans korzy$ci i ryzyka nie moze byc¢
ustalony. To oznacza, ze kazdy oszacowany efekt jest bardzo niepewny jako dowdd lub wrecz jest niedostepny lub nie pozwala

na wyciggnigcie wnioskow

Kateqgorie rekomendacji

Silne - Korzysci wyraznie przewyzszajg ryzyko i obcigzenie lub vice versa. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako
Lrekomendujemy”

Stabe - Korzysci Scisle zrbwnowazone z ryzykiem i obcigzeniem. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,sugerujemy”

2. Konsensus PTG 2022 - Postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne w chorobie
refluksowej przetyku

Poziomy jako$ci dowodéw naukowych

A - wysoka (dane oparte na metaanalizach i na badaniach klinicznych z randomizacjg)

B - $rednia (dane oparte na badaniach klinicznych i badaniach obserwacyjnych)

C - niska (dane oparte gtéwnie na opinii ekspertéw)1a - Dowody uzyskane w oparciu o metaanalize randomizowanych badan klinicznych

Kategorie rekomendaciji

| - akceptacja bez zastrzezen

Il - akceptacja z pewnym zastrzezeniem

Ill - akceptacja z powaznym zastrzezeniem

IV - odrzucenie z pewnym zastrzezeniem

V - odrzucenie w cato$ci

3. Wytyczne PTGiP 2020 - Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologow
i Potoznikéw dotyczace suplementacji u kobiet ciezarnych

Poziomy jako$ci dowodéw naukowych

Brak informacji

Kategorie rekomendacji

Brak informacji

4. Rekomendacje PTGIiP 2022 - Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologow
i Potoznikéw dotyczace diagnostyki leczenia niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci
z niedoboru zelaza

Sita rekomendacji:

Brak informacji

Poziom powoddéw:

Brak informacji

5. Wytyczne PTG i PTCP 2015 — Polski konsensus interdyscyplinarny dotyczacy

diagnostyki i leczenia choroby uchytkowej okreznicy

Sita rekomendacji:

Brak informacji

Poziom powoddéw:
Brak informacji
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6. Wytyczne PTG i PTMR 2017 - Rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinne;.
Rekomendacje postepowania u chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i kamica
drég zéiciowych dla lekarzy POZ nadczynnos¢ tarczycy/ przygotowanie do zabiegu
wyciecia tarczycy

Sita rekomendaciji:

Brak informacji
Poziom powodoéw:
Brak informacji

7. Stanowisko SH-PTG 2025 - Postepowanie w chorobie Wilsona. Stanowisko Sekcji

Hepatologicznej Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii 2025

Sita rekomendacii:
Brak informacji

Poziom powodow:
Brak informacji

8. ESPGHAN/NASPGHAN 2024 - Wytyczne ESPGHAN/NASPGHAN dotyczace leczenia
zespotu jelita drazliwego oraz funkcjonalnego bélu brzucha — nie okreslone inaczej

u dzieci w wieku 4-18 lat
Poziomy jako$ci dowoddw naukowych

OO0 - bardzo niska jakosé dowodoéw - Nie mozna wyciagnaé zadnych wnioskow
SO0 — piska jako$¢ dowodéw - Oszacowany efekt moze odpowiadaé rzeczywistemu efektowi

BEDO — umiarkowane dowody - Oszacowany efekt prawdopodobnie odpowiada rzeczywistemu efektowi.

DD — wysoka jakosé dowodéw - Oszacowany efekt odpowiada rzeczywistemu efektowi.

Kategorie rekomendaciji

Silna rekomendacja Za - korzy$ci wyraznie przewyzszajg szkody

Rekomendacja warunkowa Za - Korzy$ci prawdopodobnie przewyzszajg uogoélnione szkody/ watpliwosci konkretnych rozwazan
Rekomendacja warunkowa Przeciwko - Szkody mogg przewazy¢ nad korzy$ciami

Silna rekomendacja Przeciwko - Szkody zdecydowanie przewyzszajg korzy$ci rekomendowane.

9. Wytyczne UEG 2020 - Konsensus Zjednoczonej Europejskiej Gastroenterologii
(UEG) oraz Europejskiego Towarzystwa Neurogastroenterologii i Motoryki Przewodu
Pokarmowego (ESNM) dotyczacy dyspepsji czynnosciowej poronienia nawykowe

Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

A — Wysoka jako$¢ dowodéw (High)

Dalsze badania sg bardzo mato prawdopodobne, aby zmienity nasze zaufanie do oszacowania efektu.

Kilka badan wysokiej jako$ci o spéjnych wynikach

W szczegdinych przypadkach: jedno duze, wysokiej jakosci, wieloosrodkowe badanie kliniczne

B — Umiarkowana jako$¢ dowodoéw (Moderate)

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wplyw na nasze zaufanie do oszacowania efektu i mogg zmieni¢ jego warto$¢.

Jedno badanie wysokiej jakosci

Kilka badan z pewnymi ograniczeniami

C — Niska jakos¢ dowodéw (Low)

Dalsze badania z duzym prawdopodobienistvem bedg miaty istotny wplyw na nasze zaufanie do oszacowania efektu i prawdopodobnie
zZmienig jego warto$c.

Jedno lub wiecej badan z powaznymi ograniczeniami

D — Bardzo niska jako$¢ dowodéw (Very low)

Jakiekolwiek oszacowanie efektu jest bardzo niepewne.
Opinia ekspertow

Brak bezpos$rednich dowodéw naukowych

Jedno lub wiecej badan z bardzo powaznymi ograniczeniami
Kategorie rekomendaciji

A+ — zdecydowana zgoda
A — zgoda z drobnymi zastrzezeniami
A- — zgoda z istotnymi zastrzezeniami
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D- — niezgoda z drobnymi zastrzezeniami
D — niezgoda z istotnymi zastrzezeniami
D+ — zdecydowana niezgoda

10.Wytyczne ACG 2022 - Wytyczne kliniczne Amerykanskiego Kolegium
Gastroenterologii (ACG): wytyczne dotyczace rozpoznawania i leczenia choroby
refluksowej przetyku

Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

Wysoka - Jestesmy bardzo pewni oszacowanego efektu; wyniki wiarygodnie wspierajg dang rekomendacje.

Umiarkowana - Pewno$c¢ jest dobra, ale mozliwe sgq pewne ograniczenia; dalsze badania mogg wptyng¢ na oszacowanie efektu.

Niska - Zaufanie do oszacowanego efektu jest ograniczone; kolejne badania prawdopodobnie zmienig wnioski.

Bardzo niska - Mamy bardzo mata pewno$¢ co do efektu; dowody sg niewystarczajgce, aby solidnie wesprze¢ rekomendacje.

Kategorie rekomendaciji

Silna - Zdecydowanie zaleca sie dane postepowanie; korzysci wyraznie przewazajg nad ryzykiem.

Warunkowa - Zalecenie jest ostrozne; decyzja moze zaleze¢ od indywidualnych okoliczno$ci pacjenta lub systemu ochrony zdrowia.

11.Wytyczne PTG KK 2023 —umiarkowane lub ciezkie czynne przewlekle zapalenie btony
sluzowej zbiornika jelitowego; wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Poziomy jako$ci dowodéw naukowych

Wysoka - Dostepne jest jedno lub wiecej wysokiej jako$ci, dobrze przeprowadzonych badan z randomizacjg i grupg kontrolng (randomized
controlled trials — RCT), ktére dajg spojne i umozliwiajgce bezposrednie wykorzystanie wnioski. To oznacza, ze dalsze badania w sposéb
bardzo mato prawdopodobny wptyng na oszacowany efekt;

Umiarkowana - Dostepne sg badania RCT, ale obarczone waznymi ograniczeniami, takimi jak stronnicza ocena efektu leczenia, duza strata
pacjentéw w trakcie obserwacji, brak zaslepienia, niewyjasniona niejednorodno$é¢, posrednie wnioskowanie odnoszgce sie do podobnych (ale
nie identycznych) populacji badanych, badania przeprowadzone na bardzo matej liczbie pacjentéw lub uwzgledniajgce niewielkg liczbe
zdarzen (punktéw koncowych). Ponadto istnieja dowody z dobrze zaprojektowanych kontrolowanych badar bez randomizacji, z dobrze
przygotowanych badan analitycznych kohortowych lub kliniczno-kontrolnych oraz z wielu serii przypadkow z interwencjg lub bez interwencji.
To oznacza, ze dalsze badania mogg prawdopodobnie mie¢ wazny wptyw na oszacowany efekt i mogg go zmienic;

Niska - Badania obserwacyjne, typowo o niskiej jakosci, ze wzgledu na ryzyko wystapienia btedéw. To oznacza, ze dalsze badania prawie na
pewno beda miaty istotny wptyw na oszacowany efekt i najprawdopodobniej go zmieniag;

Bardzo niska - Dowody sg sprzeczne, niskiej jakosci lub z brakiem wynikow, w zwigzku z tym bilans korzysci i ryzyka nie moze byc¢ ustalony.
To oznacza, ze kazdy oszacowany efekt jest bardzo niepewny jako dowdd lub wrecz jest niedostepny lub nie pozwala na wyciggniecie
wnioskow.

Kateqgorie rekomendacji

Silne - Korzysci wyraznie przewyzszajg ryzyko i obcigzenia lub vice versa. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako
rekomendujemy” lub ,zalecamy”;

Stabe - Korzysci Scisle zrbwnowazone ryzykiem i obcigzeniem. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,,sugerujemy”.

12.Wytyczne EASL 2016 —Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych
Poziomy jako$ci dowodéw naukowych

A- dowody wysokiej jakoSci: dalsze badania z bardzo matym prawdopodobieristwem zmienig zaufanie do oszacowania efektu (badania
randomizowane lub podwéjnie ,podwyzszone” badania obserwacyjne);

B- dowody umiarkowanej jakosci: dalsze badania prawdopodobnie bedg mialy istotny wptyw na zaufanie do oszacowania efektu i mogg
zmieni¢ to oszacowanie (badania randomizowane obnizone jakosciowo lub badania obserwacyjne wyzszej jakosci);

C-dowody niskiej jakoSci: dalsze badania z bardzo duzym prawdopodobieristwem bedg miaty istotny wptyw na zaufanie do oszacowania
efektu i prawdopodobnie zmienig to oszacowanie (badania obserwacyjne lub badania randomizowane obnizone o dwa poziomy);

D-dowody bardzo niskiej jakosci: wysoka niepewno$c co do oszacowania efektu (serie przypadkow/opisy przypadkéw, badania obserwacyjne
niskiej jakosci, badania randomizowane obnizone o trzy poziomy).

Kategorie rekomendacji

Silna - rekomendacja wydawana, gdy istnieje pewno$c co do réznych czynnikéw okreslajgcych site rekomendacji i wiekszo$¢ lub wszystkie
osoby w odpowiedniej populacji odniosg korzy$¢ z zastosowania sie do rekomendacji;

Staba - rekomendacja jest wydawana, gdy istnieje niepewnosc co do réznych czynnikéw okreslajgcych site rekomendaciji.

13.Wytyczne EASL 2017 — choroby watroby o réznej etiologii
Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

| Randomizowane badania kontrolowane (RCT)

1I-1 Badania kontrolowane bez randomizacji

1I-2 Badania kohortowe lub kliniczno-kontrolne (case-control), analityczne

11-3 Wielokrotne szeregi czasowe, spektakularne eksperymenty bez grupy kontrolnej
1l Opinie uznanych ekspertéw, epidemiologia opisowa
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Kategorie rekomendaciji
1 - silna - Czynniki wptywajgce na site rekomendacji obejmuja jako$¢ dowodow, przewidywane istotne dla pacjenta wyniki oraz koszty.

2 - staba- Wystepuje zmienno$c preferencji i wartosci lub wigeksza niepewno$é. Rekomendacja jest wydawana przy mniejszej pewnosci,
wyzszych kosztach lub wiekszym zuzyciu zasobow.

14.Wytyczne EASL 2022 - Pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych ((ang.
Primary sclerosing cholangitis, PSC)
Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

| Przeglady systematyczne z uwzglednieniem RCTs (homogennosc badar)

Il RCT lub badania obserwacyjne potwierdzajgce site interwencji; przeglady systematyczne badan nizszej jakoSci (. nierandomizowanych,
retrospektywnych)
Il Nierandomizowane badanie kohortowe/badanie follow-up/ramie kontrolne randomizowanego badania (przeglad systematyczny uznaje sie

za lepsze Zrédto informacji niz badanie pierwotne)
IV Badania serii przypadkéw, badania kliniczno-kontrolne lub badania z historyczng grupg kontrolg (przeglad systematyczny uznaje sie za
lepsze Zrédfo informacji niz badanie pierwotne)

V Opinia eksperta (wnioskowanie na podstawie mechanizméw dziatania lekéw)
Kateqgorie rekomendacji

1 - silna - Sformutowanie: musi, powinien, powinien, jest zalecane, nie powinien, nie powinien, nie jest zalecane (Dowody, spéjnos¢ badan,
stosunek ryzyka do korzysci, preferencje pacjenta, zobowigzania etyczne, wykonalnosc)

2 - staba- Sformutowanie: mozna, mozna rozwazyc, jest sugerowane.

3-otwarta - Sformufowanie: moze nie, nie jest to sugerowane.

15.Wytyczne ESPKU 2017 -hiperfenyloalaninemia (ang. HPA) u dorostych i dzieci
chorujacych na fenyloketonurie (ang. PKU) hiperfenyloalaninemia (HPA) u dorostych
i dzieci w kazdym wieku z niedoborem tetrahydrobiopteryny (ang. BH4)

Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

1++ Wysokiej jakosci metaanalizy, przeglady systematyczne RCT lub randomizowane badania kontrolowane (RCT) z bardzo niskim ryzykiem
btedu systematycznego.

1+ Dobrze przeprowadzone metaanalizy, przeglady systematyczne lub RCT z niskim ryzykiem btedu systematycznego.
1- Metaanalizy, przeglady systematyczne lub RCT z wysokim ryzykiem btedu systematycznego.

2++ Wysokiej jakosci przeglady systematyczne badan kliniczno-kontrolnych lub kohortowych lub wysokiej jakosci badania kliniczno-kontrolne
albo kohortowe z bardzo niskim ryzykiem czynnikow zakfocajgcych (confounding) Ilub bfedu systematycznego oraz wysokim
prawdopodobienistwem zaleznos$ci przyczynowey.

2+Dobrze przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub kohortowe z niskim ryzykiem czynnikow zaktocajgcych lub btedu systematycznego
oraz umiarkowanym prawdopodobieristwem zalezno$ci przyczynowej.

2-Badania kliniczno-kontrolne lub kohortowe z wysokim ryzykiem czynnikbw zaktocajgcych lub btedu systematycznego oraz istotnym
ryzykiem, ze zalezno$c nie jest przyczynowa.

3 Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkéw, serie przypadkow.
4 Opinia ekspertéw.
Kateqgorie rekomendacji

A Co najmniej jedna metaanaliza, przeglad systematyczny lub RCT ocenione jako 1++, bezpos$rednio odnoszgce sie do populacji docelowej;
lub zbiér dowoddéw oparty gtéwnie na badaniach ocenionych jako 1+, bezposrednio odnoszgcych sie do populacji docelowej i wykazujgcych
0g6Ing spéjnos¢ wynikow.

B Zbiér dowoddéw obejmujgcy badania ocenione jako 2++, bezpo$rednio odnoszgce sie do populacji docelowej i wykazujgce 0golng spojnosc
wynikéw; lub ekstrapolacja dowodow z badan ocenionych jako 1++ lub 1+.

C Zbioér dowoddéw obejmujgcy badania ocenione jako 2+, bezposrednio odnoszgce sie do populacji docelowej i wykazujgce ogéling spéjnosc
wynikow; lub ekstrapolacja dowodow z badarn ocenionych jako 2++.

D Dowody poziomu 3 lub 4; lub ekstrapolacja dowodéw z badar ocenionych jako 2+.
Good practice points (GPP) - Zalecenia dobrej praktyki oparte na doswiadczeniu klinicznym grupy opracowujgcej wytyczne.

16.Wytyczne INPDA 2018 —choroba Niemanna-Picka typu C

Poziomy jako$ci dowoddw naukowych

A - Wysoka jako$¢ dowoddéw; Dalsze badania najprawdopodobniej nie zmienig zaufania do oszacowanego efektu. Spéjne dowody z
randomizowanych badan kontrolowanych (RCT) bez istotnych ograniczen lub wyjgtkowo silne dowody z badan obserwacyjnych.

B - Umiarkowana jako$¢ dowoddéw; Dalsze badania prawdopodobnie bedg mialy istotny wptyw na zaufanie do oszacowanego efektu i moga
zmienic jego warto$¢. Dowody z RCT z istotnymi ograniczeniami (niespojne wyniki, btedy metodologiczne, posrednio$¢ lub nieprecyzyjnosc)
albo bardzo silne dowody z badan obserwacyjnych.

C - Niska jako$¢ dowodoéw; Dalsze badania z duzym prawdopodobieristwem bedg miaty istotny wplyw na zaufanie do oszacowanego efektu
i prawdopodobnie zmienig jego wartos¢. Dowody dla co najmniej jednego kluczowego punktu korncowego pochodzg z badari obserwacyjnych,
serii przypadkéw lub z RCT z powaznymi ograniczeniami, albo sg to dowody posrednie lub konsensus ekspertow.

Kategorie rekomendaciji

1 - Silna — Rekomendacja moze by¢ stosowana u wiekszosci pacjentéw w wigkszosci sytuacji klinicznych.

2 - Staba - Najlepsze postepowanie moze sie roézni¢ w zalezno$ci od okoliczno$ci lub wartosci i preferencji pacjenta albo spoteczenstwa.
Inne alternatywy mogg byc¢ réwnie uzasadnione.
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17.Wytyczne CETG PNDS 2025 —tagodna i umiarkowana choroba Gauchera typu |
Poziomy jakosci dowoddéw naukowych
Brak informacji

Kategorie rekomendacji

Brak informacji

18.Wytyczne PTOK 2022 — zaawansowany lub nieoperacyjny rak watrobowokomoérkowy
Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

I — Dowody pochodzgce z prawidfowo zaplanowanych i przeprowadzonych badar klinicznych z losowym doborem chorych lub metaanalizy
badan klinicznych z randomizacjg

Il — Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan obserwacyjnych (badania kohortowe bez
losowego doboru)

Il — Dowody pochodzgce z retrospektywnych badan obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych

IV — Dowody pochodzgce z doswiadczen uzyskanych w klinicznej praktyce i/lub opiniach ekspertow
Kategorie rekomendacji

A — Wskazania potwierdzone jednoznacznie i bezwzglednie uzyteczne w klinicznej praktyce

B — Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w klinicznej praktyce
C — Wskazania okres$lane indywidualnie

19.Wytyczne PSS NOS 2022 - postepujacy, miejscowo zaawansowany lub przerzutowy
zréznicowany rak tarczycy oporny na leczenie jodem
Poziomy jakosci dowoddéw naukowych

I - Dowody pochodzace z co najmniej jednego duzego randomizowanego badania kontrolowanego o dobrej jako$ci metodologicznej (niskie
ryzyko btedu systematycznego) lub z metaanaliz dobrze zaprojektowanych badan randomizowanych bez istotnej heterogenicznosci.

I - Mate badania randomizowane lub duze badania randomizowane z podejrzeniem bfedu systematycznego (nizsza jako$¢ metodologiczna)
albo metaanalizy takich badan, lub badan wykazujgcych istotng heterogenicznosc.

Il - Prospektywne badania kohortowe.
IV - Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne.
V - Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkow, opinie ekspertow.

Kategorie rekomendacji

1 - Rekomendacja oparta na dowodach wysokiej jakoSci oraz jednomys$inym lub wysokim poziomie konsensusu wsréd grupy ekspertow.
2A - Rekomendacja oparta na dowodach nizszej jakosci oraz jednomysinym lub wysokim poziomie konsensusu wsréd grupy ekspertow.
2B - Rekomendacja oparta na dowodach nizszej jakosci oraz umiarkowanym poziomie konsensusu wsrdéd grupy ekspertow.

3 - Rekomendacja oparta na dowodach dowolnej jakoSci, w przypadku ktérej grupa ekspertéw nie osiggneta konsensusu.
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Zalacznik 2. Mapowanie wytycznych klinicznych

Tabela 2. Zestawienie sily zalecen w wytycznych klinicznych z przyjeta punktacja

DCh.422.2.1.2025
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