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Zmiany w programie lekowym B.160 OTAP.4121.2.2026

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn.
zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 2563 z pozn.
zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekbw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z pézn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U.z2026r., poz. 253 z p6zn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.).
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ang. American Association of Clinical Endocrinologists

ang. American College of Endocrinology

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

gestosé mineralna kosci (ang. Bones Mineral Density)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

dwuwigzkowa absorpcjometria rentgenowska (ang. Dual-energy X-ray Absorptiometry)
Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)

ang. Endocrine Society

ang. European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis, Osteoarthritis and
Musculoskeletal Diseases

Rada Wspétpracy Zatoki Perskiej (ang. Gulf Cooperation Council)
Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. International Menopause Society

ang. International Osteoporosis Foundation

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Osteoporosis Guideline Group

program lekowy

parathormon

Polskie Towarzystwo Ortopedii | Traumatologii

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne

ang. The Royal Australian College of General Practitioners
badanie rentgenowskie

ang. Spanish Society for Bone and Mineral Metabolism Investigation

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundac;ji

tomografia komputerowa

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1537, z p6zn. zm.)

ocena ztaman kregéw na aparacie DXA (ang. Vertebral Fracture Assessment)
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Zmiany w programie lekowym B.160 OTAP.4121.2.2026

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (RR-MM-DD) 01.06.2026 .
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4504.145.2026.PT

Petna nazwa ocenianego problemu (z pisma zlecajgcego):

Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezkg postacig
osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)”

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 z pézn. zm.) — realizacja
innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

[ zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

X zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu
[ towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

[ zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona
[ praw pacjenta — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniana technologia medyczna: romosozumab

Do finansowania we wskazaniu (choroba lub stan kliniczny wymienione w zleceniu):
e ,lLeczenie pacjentek z ciezkg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)”
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Zmiany w programie lekowym B.160 OTAP.4121.2.2026

2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencja w sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461 z p6zn. zm.), pismem znak: PLR2.4504.145.2026.PT
(data wptywu do Agenciji: 01.06.2026 r.), Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczgce przygotowania opinii oceniajgcej zasadnos¢ wprowadzenia zmian
w programie lekowym:

e B.160 ,Leczenie kobiet z ciezkg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)”".

W zleceniu MZ zawarto prosbe o ocene zasadnosci wprowadzenia proponowanych modyfikacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem potencjalnych zmian dotyczacych wzrostu populacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do programu
oraz szacowanego wptywu na budzet ptatnika publicznego.

W ramach niniejszego opracowania przedstawiono komentarz analitykdw do proponowanych zmian w programie
lekowym, atakze proponowang zmiane zestawiono z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi
i Charakterystykg Produktu Leczniczego Evenity.

2.2. Zmiany w programie lekowym B.160

Ponizej przedstawiono zakres zmian w zatgczonym wraz ze zleceniem MZ proponowanym projekcie programu
lekowego B.160 ,Leczenie kobiet z ciezkg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)”. Opis projektu
programu lekowego oraz aktualnie obowigzujgcego programu lekowego przedstawiono w rozdziale 8. w ramach
zatgcznikdw do niniejszego opracowania, natomiast szczegétowe zestawienie proponowanych zmian
w tabeli nr 1.

Zmiany ogolne:
1. Doprecyzowanie jakie sg gtdwne lokalizacje ztaman nieskoenergetycznych.
Doprecyzowanie, ze w przypadku T-score <2,5 wynik ma by¢ udokumentowany.

Zmodyfikowanie zapiséw programu lekowego poprzez wkomponowanie w jego rézne elementy zapisow,
ktére wczesniej widniaty w jednym miejscu, dotyczace:

a) zakwalifikowanie do programu pacjentek ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu
o opinie lekarza prowadzgcego) ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest mozliwosci wyznaczenia
T-score lub interpretacji wyniku;

b) mozliwosci ponownego wigczenia do programu pacjentek, u ktoérych przerwano podawanie
romosozumabu z uzasadnionych i udokumentowanych przez lekarza prowadzgcego przyczyn
i w opinii lekarza prowadzacego powrdt do terapii tg samg substancjg czynng jest uzasadniony
(maksymalny czas przerwy w leczeniu: 1 miesigc; leczenie romosozumabem zostanie wydtuzone
o ten czas).

4. Zmiana kryterium wytgczenia z programu: z brzmienia ,spadek BMD o 4,4% dla kregow, 5,2% dla szyjki
kosci udowej (...)", na ,spadek BMD o0 4,4% dla kregéw lub 5,2% dla szyjki kosci udowej (...)".

5. Rozszerzenie badan dokumentujgcych ztamania w wywiadzie (rozszerzenie m.in. o tomografie
komputerowq).

6. Zniesienie koniecznosci zlecenia badania densytometrycznego kwalifikujgcego do udziatu w programie
lekowym przez lekarza kwalifikujgcego.

7. Dodanie zalecenia dotyczgcego zastosowania tego samego aparatu, do wykonywania densytometrii
monitorujgcej leczenie w programie, co uzyto do badania kwalifikujgcego.

W wiekszosci przypadkéw wprowadzone zmiany majg charakter porzadkujgcy, ujednolicajgcy zapisy.

W ponizszej tabeli zestawiono aktualne brzmienie programu lekowego B.160 z proponowanymi zmianami.
Czerwong czcionkg oznaczono aktualne zapisy, ktére miatyby ulec zmianie / usunieciu, natomiast zielong
czcionkg — proponowane nowe / zmienione zapisy.
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Zmiany w programie lekowym B.160

Tabela 1. Zestawienie aktualnych i proponowanych zapiséw w programie lekowym B.160 ,,Leczenie pacjentek z ciezka postacia osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-

OTAP.4121.2.2026

10 M80.0)”
Czesc PL Aktualne zapisy Proponowane zapisy
1. Kryteria Do programu kwalifikowane sg kobiety ze zdiagnozowang pomenopauzalng | Do programu kwalifikowane sg kobiety ze zdiagnozowang pomenopauzalng osteoporozg
kwalifikacji osteoporozg pierwotng spetniajgce wszystkie kryteria ogoélne (1.1) oraz jedno | pierwotng spetniajgce wszystkie kryteria ogolne (1.1) oraz jedno z kryteriow

z kryteriéw szczego6towych (1.2).

szczegdtowych (1.2.1 lub 12.2 lub 1.2.3).

1.2. Szczegotowe kryteria kwalifikacii
1) udokumentowany T-score < -3,0 (pomiar blizszego konca kosci
udowej lub czesci ledzwiowej kregostupa) oraz udokumentowane
przynajmniej jedno wczesniejsze ztamanie niskoenergetyczne
w wywiadzie w lokalizacji gtéwnej;

2) T-score < -2,5 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub czesci
ledzwiowej kregostupa) oraz udokumentowane ztamanie, ktore
nastgpito w ciggu ostatnich 12 miesiecy w blizszym koncu kosci
udowej lub kregdow oraz udokumentowane przynajmniej jedno
wczesdniejsze ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji
gtéwnej.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowane sg rowniez pacjentki
wymagajgce kontynuacji leczenia, ktére byly leczone substancjami
czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego sposobu
finansowania terapii (za wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych tych
lekéw), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetnialy kryteria
kwalifikacji do programu lekowego.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowane sg rowniez pacjentki
ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu o opinie lekarza
prowadzgcego) ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest mozliwosci
wyznaczenia T-score lub interpretacji wyniku.

1.2. Szczegotowe kryteria kwalifikacji
1) udokumentowany T-score < -3,0 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub
czesci ledzwiowej kregostupa) oraz udokumentowane przynajmniej jedno
wczesniejsze ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji gtéwnej
lub;

2) udokumentowany T-score < -2,5 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub
czesci ledzwiowej kregostupa) oraz udokumentowane ztamanie, ktére nastgpito
w ciggu ostatnich 12 miesigcy w blizszym korncu kosci udowej lub kregéw oraz
udokumentowane przynajmniej jedno wczesniejsze ztamanie
niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji gtéwnej lub

3) pacjentki ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu o opinie
lekarza prowadzgcego) ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest mozliwosci
wyznaczenia T-score lub wiarygodnej interpretacji wyniku badania
densytometrycznego.

Gtéwnymi lokalizacjami ztaman niskoenergetycznych sg: blizszy koniec kosci udowej,
kregi, blizszy koniec koci ramiennej, dalszy koniec kosci promieniowej i kosci miednicy.
Ponadto do programu lekowego kwalifilkowane sg réwniez pacjentki wymagajgce
kontynuacji leczenia, ktére byly leczone substancjami czynnymi finansowanymi
w programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem
trwajgcych badan klinicznych tych lekéw), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spetniaty kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie
czasu leczenia w
programie

1) leczenie romosumabem moze trwa¢ maksymalnie 12 miesiecy;

2) lekarz prowadzacy moze w kazdym momencie przerwac¢ badz zakonczy¢
leczenie zgodnie ze swojg wiedzg medyczng;

3) do programu moze by¢ ponownie wigczona pacjentka, u ktorej przerwano
podawania substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej
zgodnie z jego trescia, z uzasadnionych i udokumentowanych przez lekarza
prowadzacego przyczyn i w opinii lekarza prowadzgcego powrét do terapii tg
samg substancjg czynna jest uzasadniony. Maksymalny czas przerwania
leczenia wynosi 1 miesigc. Leczenie romosozumabem w ramach programu
lekowego zostanie wydtuzone o ten czas.

Komentarz analitykow Agencji: w tym punkcie programu lekowego bez zmian zapisow.
Powigzane kwestie: patrz wiersz nizej oraz wiersz ostatni niniejszej tabeli.

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
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Zmiany w programie lekowym B.160

OTAP.4121.2.2026

Czesc PL Aktualne zapisy Proponowane zapisy
3. Kryteria 1) brak skutecznosci ocenianej zgodnie z harmonogramem monitorowania | 1) uptyniecie 12 miesiecy aktywnej terapii lub otrzymanie 12 dawek romosozumabu;
wytaczenia z skutecznosci leczenia pacjenta rozumianej jako: 2) brak skuteczno$ci ocenianej zgodnie z harmonogramem monitorowania skutecznosci
programu

a) spadek BMD o 4,4% dla kregoéw, 5,2% dla szyjki kosci udowej po 6
miesigcach od rozpoczecia terapii, w poréwnaniu z wynikami przed
leczeniem;

2) wystapienie choréb lub stanéw, ktére uniemozliwiajg dalsze prowadzenie
leczenia;

3) wystapienie dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych kontynuacje
leczenia;

4) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg badz
toksycznosci uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia;

5) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich ze strony
Swiadczeniobiorcy, w tym zwtaszcza dotyczgacych okresowych badan
kontrolnych oceniajacych skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy

leczenia pacjenta rozumianej jako:

a) spadek BMD o 4,4% dla kregéw lub 5,2% dla szyjki kosci udowej po 6
miesigcach od rozpoczecia terapii (+1 miesigc w przypadku przerwy w leczeniu),
w poréwnaniu z wynikami przed leczeniem;
3) wystgpienie chordb lub standw, ktére uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;
4) wystgpienie dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych kontynuacje leczenia;
5) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg badz toksycznosci
uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia;

6) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich ze strony $wiadczeniobiorcy,
w tym zwtaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajgcych skutecznos¢
i bezpieczenstwo leczenia ze strony swiadczeniobiorcy

1. Badania przy
kwalifikacji do
leczenia

1) badanie densytometryczne zlecone przez lekarza kwalifikujgcego;

2) badanie RTG w wywiadzie potwierdzajgce ztamania opisane w pkt. 1.2.1) i
1.2.2). kryteriow kwalifikacji, na podstawie ktérego lekarz prowadzacy
potwierdza charakter i lokalizacje ztamania;

3) stezenie wapnia i fosforu w surowicy;

4) oznaczenie stezenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy;
5) stezenie PTH w surowicy;

6) stezenie albuminy w surowicy;

7) morfologia krwi;

8) odczyn Biernackiego (OB);

9) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

10) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

11) stezenie kreatyniny;

12) badanie ogdlne moczu.

1) badanie densytometryczne;

2) badanie obrazowe (w tym RTG lub TK) w wywiadzie potwierdzajgce ztamania opisane
w pkt. 1.2.1) i 1.2.2). kryteriow kwalifikacji, na podstawie ktérego lekarz prowadzacy
potwierdza charakter i lokalizacje ztamania;

3) stezenie wapnia i fosforu w surowicy;

4) oznaczenie stezenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy;
5) stezenie PTH w surowicy;

6) stezenie albuminy w surowicy;

7) morfologia krwi;

8) odczyn Biernackiego (OB);

9) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

10) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

11) stezenie kreatyniny;

12) badanie ogdéine moczu.

2. Monitorowanie
leczenia

1) co 3 miesigce lub wg wskazan klinicznych:
a) stezenie wapnia w surowicy;

W przypadku objawdéw wskazujgcych na hipokalcemie oraz u chorych z
czynnikami sprzyjajgcymi wystapieniu hipokalcemii zalecane sg dodatkowe

1) co 3 miesigce lub wg wskazan klinicznych:
a) stezenie wapnia w surowicy;

W przypadku objawéw wskazujgcych na hipokalcemie oraz u chorych z czynnikami
sprzyjajagcymi wystgpieniu hipokalcemii zalecane sg dodatkowe pomiary wapnia oraz

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
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Czesc PL Aktualne zapisy Proponowane zapisy
pomiary wapnia oraz uzupetnienie jego niedoborow; uzupetnienie jego niedoboréw;
2) w 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia terapii: 2) w 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia terapii:
a) badanie densytometryczne i ocena T-score, a) badanie densytometryczne z oceng T-score (z wylgczeniem pacjentek, o ktorych
b) wywiad w kierunku wystepowania ztaman. mowa w pkt. 1.2.3, u ktdérych, brak jest mozliwosci wyznaczenia T score lub

wiarygodnej interpretacji wyniku badania densytometrycznego),

b) wywiad w kierunku wystepowania ztaman.

W trakcie monitorowania leczenia zaleca sie wykonywanie badania
densytometrycznego z uzyciem tego samego aparatu, ktory zostat zastosowany na
etapie kwalifikacji.

W przypadku pacjentek, o ktérych mowa w pkt. 2.3, ktére zostaty ponownie wigczone
do programu, terminy badan okreslone w pkt. 2.2 powyzej uwzgledniajg okres
przerwy w leczeniu (+1 miesigc).
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3. Problem decyzyjny

3.1. Problem zdrowotny

ICD-10 M80.0 — Osteoporoza pomenopauzalna ze ztamaniem patologicznym

Osteoporoza jest chorobg szkieletu charakteryzujaca sie ubytkiem masy kostnej, zaburzeniami mikroarchitektury
kosci oraz pogorszeniem jakosci tkanki kostnej. Prowadzi to do ostabienia ich wytrzymatosci i w nastepstwie
do ztaman pod wptywem niewielkich tzw. niskoenergetycznych urazéw.

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10, osteoporoza znajduje sie w kategorii zaburzen mineralizacji i struktury kosci
(M80-M85) i obejmuje kody od M80 do M82.

Wedtug danych NFZ, estymowana liczba os6b chorych na osteoporoze w Polsce w roku 2024 wyniosta 2,25 min
0s0b z czego 1,83 min (81%) stanowig kobiety.

Wedtug oszacowan GUS, odsetek populacji 60+ w ogdlnej populacji ludnosci polski bedzie wzrastat. W 2025 r.
odsetek kobiet 60+ wynosit 15,5%, w 2030 r. bedzie wynosit 16,1% a w 2035 r wzrosnie do 17,1%.

Wytyczne Miedzynarodowego Towarzystwa ds. Menopauzy wskazujg hormonalng terapie zastepczg jako terapie
| rzutu znaczgco zmniejszajgcg ryzyko ztaman zwigzanych z osteoporozg. Populacja pacjentek odnoszacych
najwieksze korzysci z leczenia okreslona jest elastycznie, tj. kobiety przed ukonczeniem 60. roku zycia lub w ciggu
10 lat po menopauzie.

Zgodnie z danymi NFZ w 2025 r. w programie lekowym uczestniczyto 373 pacjentow oraz rozliczono kwote
3,8 min PLN.

Zrédio: AWA Evenity, IMS 2025, obliczenia wtasne na podstawie danych GUS i NFZ
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4. Ocena zmian w programie lekowym B.160

W zatgczonym do zlecenia MZ projekcie programu lekowego B.160 ,Leczenie kobiet z ciezkg postacig
osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)” zaproponowano zmiany dotyczgce kryteriow kwalifikaciji,
czasu leczenia w programie, kryteridw wylgczenia, a takze badan przy kwalifikacji i monitorowaniu leczenia
(szczegoty przedstawiono w tabeli nr 1).

ChPL

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkéw spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobdw  medycznych
(aktualnym na dzien zakonczenia prac nad niniejszym opracowaniem), w ramach programu lekowego B.160
refundowane jest jeden lek: Evenity (roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 90 mg/ml; 2 amp.-strz.
1,17 ml). Jego Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL Evenity) odnaleziono na stronie EMA.
W dokumencie nie odnaleziono zadnych informacji dotyczacych proponowanych zmian w zapisach programu
lekowego B.160.

Opinie ekspertow

W trakcie prac wystgpiono o opinie do 4 ekspertéw klinicznych. Do dnia zakonczenia prac nad opracowaniem,
nie otrzymano zadnej odpowiedzi.

Wytyczne kliniczne

Przeszukano nastepujgce zrédta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:

e Polski Portal Osteoporozy, https://osteoporoza.pl/;

¢ The International Osteoporosis Foundation, https://www.iofbonehealth.org/,

e American Association of Clinical Endocrinologists, https://www.aace.com/,

e European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology, https://www.efort.org/,
e European Society of Endocrinology, https://www.ese-hormones.org/publications/guidelines/,

e American College of Rheumatology, https://www.rheumatology.org/,

e The European League Against Rheumatism, https://www.eular.org/recommendationsmanagement.cfm,
e Society for Endocrinology, https://www.endocrinology.org/,

e Endocrine Society, https://www.endocrine.org/quidelines-and-clinical-practice/clinical-practice-
guidelines,
e Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, https://reumatologia.ptr.net.pl/,

e Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne, http://ptoitr.pl/,
o National Osteoporosis Guideline Group UK (NOGG), https://www.nogg.org.uk/,

e The European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis, Osteoarthritis and
Musculoskeletal Diseases (ESCEOQ), https://www.esceo.org/,

e Endocrine Society, https://www.endocrine.org/,
e International Menopause Society (IMS), https://www.imsociety.org/,
e wyszukiwarka Google, https://www.google.pl.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 17.07.2026 r.

Odnaleziono 11 wytycznych klinicznych odnoszacych sie do postepowania w osteoporozie: polskie PTR z 2026
roku, miedzynarodowe IMS z 2025 roku, brytyjskie NOGG z 2024 roku, australijskie RACGP z 2024 roku, polskie
PTOIT z 2022 roku, polskie Gtuszko z 2022, hiszpanskie SEIOMM z 2022 roku, amerykanskie AACE ACE z 2020
roku, miedzynarodowe ES z 2020 roku, dla rejonu Zatoki Perskiej we wsparciu europejskiego towarzystwa
ESCEO — GCC ESCEO z 2020 roku, europejskie/miedzynarodowe ESCEO IOF z 2019 roku.

Proponowane zmiany zapisu programu lekowego w zestawieniu z rekomendacjami klinicznymi zaprezentowano
w tabeli ponizej.
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Tabela 2. Zestawienie proponowanych zmian w programie lekowym B.160

OTAP.4121.2.2026

Opis zmian w projekcie programu

Szczegotowe zapisy zmian

Wytyczne

Doprecyzowanie
lokalizacje
niskoenergetycznych.

jakie sg gtéwne

ztaman

Szczegotowe kryteria kwalifikacji

Proponowane: Gtéwnymi lokalizacjami
ztaman niskoenergetycznych sg: blizszy
koniec kosci udoweyj, kregi, blizszy koniec
koSci ramiennej, dalszy koniec kosci
promieniowej i kosci miednicy.

Jest: brak definicji.

Komentarz analitykéw Agencji

Zmiana porzadkujgca zapisy, bez wplywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
w programie lekowym B.160.

Wytyczne

W odnalezionych wytycznych wskazano, ze:

PTR 2026: najczestsze lokalizacje ztaman osteoporotycznych to: kregostup, biodro, blizszy koniec
kosci ramiennej oraz dalszy koniec kosci promieniowej. Sg one okreslone jako gtéwne ztamania
osteoporotyczne. Jednocze$nie wskazano, ze osteoporoza moze powodowa ztamania takze
w innych lokalizacjach;

IMS 2025: ztamania kruchosci kosci kregostupa, biodra, przedramienia, kosci ramiennej lub miednicy
sg powszechnie uznawane za objawy/objaw osteoporozy i wskazanie do leczenia;

RACGP 2024: opisano typowe ztamania osteoporotyczne, w tym przede wszystkim kregostupa,
blizszego konca kosci udowej (biodra), dalszej czesci przedramienia/nadgarstka;

NOGG 2024: wymieniono gtéwne lokalizacje ztaman osteoporotycznych: odcinek ledzwiowy
kregostupa, biodro, przedramieg, ramig;

SEIOMM 2022: przy kwalifikacji do leczenia, jako gtéwne lokalizacje ztaman osteoporotycznych:
kregostup, biodro, ko$¢ ramienng oraz miednice;

Gluszko 2022: ztamaniami niskoenergetycznymi w lokalizacji gléwnej, sa: ztamania blizszego konca
kosci udowej, kregdw, blizszego konca kosci ramiennej, dalszego konca kosci promieniowe;j i kosci
miednicy;

PTOIT 2022: najczestsze ztamania osteoporptyczne to: ztamania kregostupa (trzonéw kregowych),
ztamania dalszego odcinka kosci promieniowej, ztamania blizszego konca kosci udowej (szyjki kosci
udowej, ztamania przezkretarzowe i kosci udowej), ztamania blizszego konca kosci ramiennej,
ztamania zeber, ztamania miednicy, ztamania blizszego konca kosci piszczelowej. Wskazano,
réwniez, ze za ztamanie osteoporotyczne nie sg uznawanie: ztamana czaszki, kosci rgk i stop;

AACE ACE 2020: do ztaman osteoporotycznych nalezg ztamania kregostupa, biodra, blizszego
odcinka kosci ramiennej, miednicy lub dalszego odcinka przedramienia;

GCC ESCEO 2020: zdefiniowano gtéwne lokalizacje ztaman osteoporotycznych jako: ledzwiowy
odcinek kregostupa, biodro, przedramig, ramie;

ESCEO IOF 2019: typowe lokalizacje ztaman osteoporotycznych to: kregostup, biodro, dalszy koniec
kosci promieniowej (przedramie) oraz blizszy koniec kosci ramiennej.

Sposréd 10 wytycznych, w ktérych odnaleziono informacje na temat ztaman niskoenergetycznych,
5 dokumentéw (PTR 2026, NOGG 2024, SEIOMM 2022, Gtuszko 2022 oraz GCC ESCEO 2020)
wymienia wprost gtdwne lokalizacje ztaman energetycznych. W jednym przypadku, Gtuszko 2022,
pokrywajg sie one w petni z lokalizacjami wymienionymi w zaproponowanym brzmieniu PL B.160.
W pozostatych przypadkach sg prawie identyczne (PTR 2026, GCC ESCEO 2020 i NOGG 2024 — nie
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OTAP.4121.2.2026

Opis zmian w projekcie programu

Szczegotowe zapisy zmian

Wytyczne

wskazano kosci miednicy; SEIOMM 2022 — nie wskazano kosci promieniowej). W 5 pozostatych
wytycznych wskazano najczestsze lokalizacje ztaman niskoenergetycznych. W 3 dokumentach (IMS
2025, PTOIT 2022 oraz AACE ACE 2020), ktére pokrywajg sie z tymi zaproponowanymi w nowym
brzmieniu PL B.160. W pozostatych przypadkach sg prawie identyczne (RACGP 2024 — nie wskazano
kosci ramiennej i miednicy; ESCEOQ IOF 2019 — nie wskazano kosci miednicy).

Doprecyzowanie, ze w przypadku T-

Szczegolowe kryteria kwalifikacji

Komentarz analitykéw Agencji

programu lekowego tego, co wczesniej
znajdowato sie wjednym miejscu,
tzn. informacji, ze w ramach programu
lekowego moga by¢ réwniez leczone
pacjentki ze ztamaniami
osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu
o opinie lekarza prowadzacego)
ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest
mozliwosci wyznaczenia T-score lub
interpretacji wyniku.

sgoLe St2,5 wynik ma byé Proponowane: (...) udokumentowany T- | Zmiana porzadkujgca zapisy, bez wplywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
udokumentowany. score £-2,5(...). w programie lekowym B.160.
Jest: (...) T-score<-2,5 (...). Wytyczne
Nie dotyczy, zmiana porzadkujgca.
Wkomponowanie w rézne punkty | Kryteria kwalifikacji Komentarz analitykéw Agencji

Proponowane: (...) oraz jedno z kryteriéw
szczegotowych (1.2.1 lub 12.2 lub 1.2.3).

Jest: (...) oraz
szczegotowych (1.2).

jedno  z kryteriow

Szczegodlowe kryteria kwalifikacji

Proponowane: 3) pacjentki ze ztamaniami
osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu o
opinie lekarza prowadzgcego) ze wzgledu
na stan kliniczny, brak jest mozliwosci
wyznaczenia T-score lub wiarygodnej
interpretacji wyniku badania
densytometrycznego.

Jest: osobny zapis, tj. ,Ponadto do
programu lekowego kwalifikowane sa
réwniez pacjentki ze ztamaniami
osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu
o opinie lekarza prowadzgcego) ze
wzgledu na stan kliniczny, brak jest
mozliwosci wyznaczenia T-score lub
interpretacji wyniku”.

Monitorowanie leczenia

Propozycia: w 6 i 12 miesigcu od
rozpoczecia terapii: a) badanie

densytometryczne z oceng T-score (z
wytgczeniem pacjentek, o ktérych mowa w
pkt. 1.2.3, u ktorych, brak jest mozliwoSci

Zmiana porzadkujaca zapisy, bez wplywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
w programie lekowym B.160. Uwaga dodatkowa: brak kropki pomigdzy 12.2 — powinno by¢ 1.2.2.

Wytyczne
Nie dotyczy, zmiana porzadkujgca.

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego

13/26



Zmiany w programie lekowym B.160

OTAP.4121.2.2026

Opis zmian w projekcie programu

Szczegotowe zapisy zmian

Wytyczne

wyznaczenia T score lub wiarygodnej
interpretacji wyniku badania
densytometrycznego).

Jest: w 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia

terapii: a) badanie densytometryczne i
ocena T-score.

Dopisanie ,LUB” pomiedzy kryteriami
wykluczenia pacjentek  z programu,
tj. spadek gestosci mineralnej kosci
0 4,4% dla kregéow LUB 5,2% dla szyjki
kosci udowe;j.

Kryteria wylaczenia z programu

Proponowane: brak skuteczno$ci
ocenianej zgodnie z harmonogramem
monitorowania  skutecznosci  leczenia
pacjenta rozumianej jako: a) spadek BMD
04,4% dla kregéw lub 5,2% dla szyjki kosci
udowej po 6 miesigcach od rozpoczecia
terapii (...) w poréwnaniu z wynikami przed
leczeniem.

Jest: brak skutecznosci ocenianej zgodnie
z harmonogramem monitorowania
skutecznosci leczenia pacjenta rozumianej
jako: a) spadek BMD o 4,4% dla kregow,
52% dla szyjki kosci udowej po 6
miesigcach od rozpoczecia terapii, w
poréwnaniu z wynikami przed leczeniem.

Komentarz analitykéw Agencji

Zmiana nie bedzie miata wplywu na wielkos¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
w programie lekowym B.160 lub bedzie wptywata na jej zmniejszenie.

Wytyczne
W odnalezionych wytycznych wskazano, ze:

PTR 2026: istotny spadek gestosci mineralnej kosci (ang. Bone Mineral Density, BMD) podczas
leczenia wymaga oceny skutecznosci terapii. Dla bifosfonianéw wskazano, ze czynnikami
przemawiajgcymi za wznowieniem leczenia sa: wystgpienie nowego ztamania osteoporotycznego, T-
score w szyjce kosci udowej < -2,5 wraz ze zmniejszeniem BMD réwnym lub wigkszym od
najmniejszej istotnej zmiany (ang. least significant change, LSC: najmniejsza zmiana wyniku BMD,
ktérg mozna uznac za rzeczywista (a nie wynikajgca z btedu pomiaru), a takze pojawienie sie nowych
czynnikow ryzyka ztaman lub nasilenie juz istniejgcych czynnikdéw ryzyka. Nie odniesiono sie¢ do BMD
w ocenie skutecznosci leczenia anabolicznego, do jakiego nalezy romosozomab stosowany
w ramach ocenianego PL;

RACGP 2024: nalezy przeprowadzi¢ ocene kliniczng wszystkich pacjentéw po 3-6 miesigcach
od rozpoczecia farmakologicznej terapii osteoporozy oraz co 6-12 miesiecy pod katem dziatan
niepozadanych lekow i przestrzegania terapii. Zmiany <5% lub 0,05 g/cm? w odcinku ledzwiowym
kregostupa lub biodrze mieszczg si¢ w zakresie btedu precyzji wigekszosci aparatow DXA i dlatego
nalezy je uznac za nieistotne statystycznie;

NOGG 2024: monitorowanie leczenia za pomocg BMD oraz mozliwo$¢ modyfikaciji terapii przy braku
odpowiedzi (nie podano konkretnych progéw BMD);

SEIOMM 2022: korzystny efekt terapii potwierdzajg zmiany BMD oraz brak nowych ztaman. Zmiana
leczenia moze by¢ rozwazona, jesli wystapig: 2 nowe ztamania podczas leczenia lub dwa sposrod
nastepujacych zdarzen: nowe ztamanie, istotny spadek BMD (ok. 4-5%), albo niewystarczajgca
zmiana markerow obrotu kostnego (<25%);

Gtluszko 2022: niepowodzenie terapii bifosfonianami w dawkach terapeutycznych definiuje sig jako
wystgpienie nowego ztamania po 12 miesigcach terapii lub zmniejszenie wartosci BMD
po 12 miesigcach leczenia w stosunku do wartosci wyjsciowej o wartos¢ wigkszg od najmniejszej
znaczacej zmiany (dla kregéw 4,4%, dla szyjki kosci udowej 5,2%). Nie odniesiono sie do BMD
w ocenie skutecznosci leczenia anabolicznego, do jakiego nalezy romosozomab stosowany
w ramach ocenianego PL;

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
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Opis zmian w projekcie programu

Szczegotowe zapisy zmian

Wytyczne

e ES 2020: nie podano konkretnych progéw BMD oznaczajgcych nieskutecznos¢ lub koniecznosc
zakonczenia leczenia. Dokument wskazuje natomiast, ze podczas ,bisphosphonate holiday” nalezy
rozwazy¢ ponowne leczenie, jesli wystgpi istotny spadek BMD, ziamanie lub zmiana ryzyka
klinicznego. Nie odniesiono sie do BMD w ocenie skutecznosci leczenia anabolicznego, do jakiego
nalezy romosozomab stosowany w ramach ocenianego PL;

e AACE ACE 2020: potencjalnym niepowodzeniem terapii jest znaczny spadek BMD lub przetrwate
ztamania. Wskazano jednoczes$nie, ze stabilna lub rosngca BMD oznacza satysfakcjonujgca
odpowiedz na leczenie. Nie odniesiono si¢ do konkretnych wartosci spadku BMD, w konkretnych
lokalizacjach uktadu kostnego, po ktérych miatoby nastgpi¢ przerwanie leczenia;

e ESCEO IOF 2019: nie wskazano konkretnych progéw BMD. Podano natomiast, ze o niepowodzeniu
leczenia mozna wnioskowa¢, gdy podczas terapii wystgpity dwa lub wiecej nowych ztaman, gdy
w seryjnych pomiarach markery obrotu kostnego nie ulegajg zahamowaniu pod wptywem leczenia
antyresorpcyjnego oraz gdy gesto$¢ mineralna kosci nadal sie zmniejsza. Nie odniesiono sie do BMD
w ocenie skutecznosci leczenia anabolicznego, do jakiego nalezy romosozomab stosowany
w ramach ocenianego PL.

Podsumowuijgc, w 8 z odnalezionych wytycznych odniesiono sie do kontroli BMD w trakcie leczenia
osteoporozy (PTR 2026, RACGP 2024, NOGG 2024, SEIOMM 2022, Gtuszko 2022, ES 2020, AACE
ACE 2020, ESCEO IOF 2019). Wskazuja, ze o niepowodzeniu terapii mozna wnioskowa¢ m.in. po spadku
BMD. W potowie z nich podano konkretne wartosci: PTR 2026 - zmniejszenie BMD réwne lub wigksze od
najmniejszej istotnej zmiany LSC (ang. least significant change), RACGP 2024 - zmiany BMD<5%
mieszczg sie w zakresie btedu precyzji wiekszosci aparatow DXA, SEIOMM 2022 — spadek BMD ok. 4-
5%, Gtluszko 2022 - zmniejszenie wartosci BMD (dla kregéw 4,4%, dla szyjki kosci udowej 5,2%).
W reszcie wytycznych mowi sie tylko o istotnym/znacznym spadku BMD. W Zzadnych z wytycznych nie
wskazano czy warunki dla obu lokalizacji wskazanych w programie lekowym B.160 musza by¢ spetnione
jednoczesnie, czy wystarczy zmiana w jednej lokacji. Cze$¢ wytycznych do zmiany BMD odnosi sie
ogdlnie, a czg$¢ w kontekscie leczenia bifosfonianami (tzn. lekiem antyresporpcyjnym), ktéry nie nalezy
do tej samej grupy co romosozumab stosowany w programie lekowym B.160 (romosozumab jest lekiem
anabolicznym).

Wkomponowanie w rozne punkty
programu lekowego tego, co wczesniej
znajdowato sie wjednym miejscu
tzn. informacji, ze do programu moze
by¢ ponownie wigczona pacjentka, u
ktorej przerwano podawania substancji
czynnej wymienionej w programie
i zastosowanej zgodnie z jego trescig,
z uzasadnionych i udokumentowanych
przez lekarza prowadzacego przyczyn i
w opinii lekarza prowadzgcego powrdt
do terapii tg samg substancjg czynng
jest uzasadniony. Maksymalny czas

Kryteria wylaczenia z programu

Proponowane: upfyniecie 12 miesigcy
aktywnej terapii lub otrzymanie 12 dawek
romosozumabu.

Jest: w tym miejscu brak tego zapisu
(informacja zawarta w czesci PL
dotyczacej  okreslenia  leczenia w
programie zostata przytoczona w kolumnie
po lewej stronie).

Kryteria wylaczenia z programu
Proponowane: brak

skutecznosci

Komentarz analitykéw Agencji

Zmiana porzadkujgca zapisy, bez wplywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
w programie lekowym B.160. Uwaga dodatkowa: wydaje sie, ze przy ocenie skutecznosci leczenia
zamiast ,+1 miesigc” (w przypadku przerwy w leczeniu), powinno zastgpi¢ ,+ maksymalnie 1 miesigc”,
zgodnie z zapisem ,Maksymalny czas przerwania leczenia wynosi 1 miesigc. Leczenie romosozumabem
w ramach programu lekowego zostanie wydtuzone o ten czas”.

Wytyczne
Nie dotyczy, zmiana porzadkujgca.

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
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Opis zmian w projekcie programu

Szczegotowe zapisy zmian

Wytyczne

przerwania leczenia wynosi 1 miesigc.
Leczenie romosozumabem w ramach
programu lekowego zostanie wydtuzone
o ten czas.

ocenianej zgodnie z harmonogramem
monitorowania  skutecznosci  leczenia
pacjenta rozumianej jako: a) spadek BMD
04,4% dla kregow lub 5,2% dla szyjki kosci
udowej po 6 miesigcach od rozpoczecia
terapii (+1 miesigc w przypadku przerwy w
leczeniu), w poréwnaniu z wynikami przed
leczeniem.

Jest: brak skutecznos$ci ocenianej zgodnie
z harmonogramem monitorowania
skutecznosci leczenia pacjenta rozumianej
jako: a) spadek BMD o 4,4% dla kregow,
52% dla szyki kosci udowej po 6
miesigcach od rozpoczecia terapii, w
poréwnaniu z wynikami przed leczeniem.

Monitorowanie leczenia

Proponowane: W przypadku pacjentek, o
ktorych mowa w pkt. 2.3, ktére zostaty
ponownie wigczone do programu, terminy
badan okreslone w pkt. 2.2 powyzej
uwzgledniajg okres przerwy w leczeniu (+1
miesigc).

Jest: brak takiego zapisu.

Dodatnie m.in. badania tomografii
komputerowej jako badania mozliwego
do potwierdzenia ztaman w wywiadzie.

Badania przy kwalifikacji do leczenia

Proponowane: 2) badanie obrazowe (w
tym RTG Ilub TK) w wywiadzie
potwierdzajgce ztamania opisane w pkt.
1.2.1) i 1.2.2). kryteriow kwalifikacji, na
podstawie ktérego lekarz prowadzgcy
potwierdza  charakter i lokalizacje
ztamania;

Jest: badanie RTG w wywiadzie
potwierdzajgce ztamania opisane w pkt.
1.2.1) i 1.2.2). kryteriéow kwalifikacji, na
podstawie ktérego lekarz prowadzgcy
potwierdza charakter i lokalizacje ztamania

Komentarz analitykéw Agencji

Zmiana porzadkujgca zapisy, bez wplywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych
w programie lekowym B.160 oraz bez wptywu na koszty realizacji programu lekowego (ryczatt na badania
wykonywane w ramach programu lekowego). Uwaga dodatkowa: wydaje sie, ze powinno by¢ ,(...) w pkt.

1.2.1),1.2.2)i1.2.3).
Wytyczne
W odnalezionych wytycznych wskazano, ze:

e PTR 2026: VFA (Vertebral Fracture Assessment) moze stanowi¢ uzupetnienie lub alternatywe dla
standardowych badan obrazowych. Wprost wymieniono radiografie oraz tomografie komputerowa;

e IMS 2025: ztamania kreggéw mozna ocenia¢ zaréwno za pomocg VFA wykonywanego na aparatach
DXA, jak i przy uzyciu konwencjonalnego badania rentgenowskiego;

e NOGG 2024: ocena ztaman kregéw (VFA) powinna byé rozwazona u oséb z wysokim ryzykiem
ztaman, z wykorzystaniem bocznych zdje¢ radiologicznych odcinka piersiowego i ledzwiowego
kregostupa lub bocznego obrazowania kregostupa metodg DXA (Dual-energy X-ray Absorptiometry).
Wskazano réwniez, ze przypadkowe rozpoznawanie osteoporozy i ztaman kregéw jest mozliwe

Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
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Opis zmian w projekcie programu Szczegotowe zapisy zmian Wytyczne

na podstawie badan tomografii komputerowej wykonywanych z réznych wskazan klinicznych,
poniewaz biodro i kregostup czesto znajdujg sie w polu obrazowania. Identyfikacja ztaman kregéw
w badaniach tomografii komputerowej przy wykorzystaniu komputerowo wspomaganej diagnostyki
(Computer Aided Diagnostics, CAD) moze stanowi¢ uzupetnienie standardowych metod opisywania
badan oraz poprawia¢ ich skuteczno$¢. Wiarygodne metody CAD charakteryzujg sie wysoka
czuto$cia, swoistoscig oraz doktadnoscig w wykrywaniu ztaman kregoéw;

e SEIOMM 2022: RTG jest podstawowg metoda identyfikacji ztaman. Wskazano réwniez mozliwos¢
wykorzystania metod opartych na aparacie DXA (Vertebral Fracture Assessment);

e Gluszko 2022: wymieniono dwa sposoby potwierdzania ztaman kregéw: RTG oraz morfometrie
densytometryczng VFA (Vertebral Fracture Assessment);

e PTOIT 2022: podstawg diagnostyki ztaman osteoporotycznych jest badanie radiologiczne, ale
w watpliwych przypadkach mozna wykona¢ inne badanie obrazowe (tomografie komputerowa,
rezonans magnetyczny);

e GCC ESCEO 2020: odniesiono si¢ do oceny ztaman kregowych, w ocenie ktérych mozna
wykorzystaé VFA (Vertebral Fracture Assessment) lub RTG.;

e ESCEO IOF 2019: u os6b z wysokim ryzykiem ztaman nalezy rozwazy¢ ocene ztaman kregéw (VFA),
wykorzystujgc do tego boczne zdjecia radiologiczne odcinka ledzwiowego i piersiowego kregostupa
lub obrazowanie kregostupa metodg DXA w projekcji boczne;.

Podsumowujgc, odniesienie sie do badan obrazowych w celach identyfikacji ztaman zidentyfikowano
w 8 dokumentach. W wiekszosci przypadkow wskazuje sie na ocene ztaman kregoéw (ang. Vertebral
Fracture Assessment, VFA) wykonywang na aparatach DXA oraz badanie rentgenowskie
(PTR 2026, IMS 2025, SEIOMM 2022, Gtuszko 2022, GCC ESCEO 2020). Wytyczne PTR 2026
wskazujg dodatkowo tomografie komputerowg. Tomografia komputerowa wraz z rezonansem
magnetycznym zostata rowniez wymieniona jako jedne z gtdwnych badarn obrazowych, obok badania
RTG, do diagnostyki ztaman osteoporotycznych. Wytyczne NOGG 2024 wymienity VFA oraz tomografie
komputerowa, a wytyczne ESCEO IOF 2019 jedynie VFA.

Zniesienie koniecznosci Zlecenia | Badania przy kwalifikacji do leczenia Komentarz analitykow Agencji

badania densytometrycznego
kwalifikujgcego do udziatu w programie | Proponowane: badanie densytometryczne. | Bez wptywu na wielko$¢ populacji pacjentek kwalifikowanych i leczonych w programie lekowym B.160.

lekowym, przez lekarza kwalifikujgcego.

Jest: badanie densytometryczne zlecone | Wytyczne

przez lekarza kwalifikujgcego.

W odnalezionych wytycznych wskazano, ze:

e Gluszko 2022: rekomenduije sie, by lekarz specjalista prowadzacy chorego odpowiadat za ustalenie
zasad monitorowania leczenia (pomiar BMD, optymalnie oznaczenie wskaznikéw obrotu kostnego),
a takze decydowat o przerwaniu leczenia lub zmianie terapii.
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Opis zmian w projekcie programu Szczegotowe zapisy zmian Wytyczne

Zalecenie dotyczace zastosowania tego | Badania przy kwalifikacji do leczenia Komentarz analitykéw Agencji

samego aparatu do  wykonania
densytometrii monitorujgcej leczenie | Proponowane: w trakcie monitorowania | Bez wptywu na wielkos¢ populaciji pacjentek kwalifikowanych i leczonych w programie lekowym B.160.

w programie, co kwalifikujacej | leczenia zaleca sie wykonywanie badania
do programu. densytometrycznego z uzyciem tego

samego aparatu, ktory zostat zastosowany | \y odnalezionych wytycznych wskazano, ze:
na etapie kwalifikacji.

Wytyczne

e PTR 2026: dla poréwnywalnosci wynikow pomiary BMD muszg by¢ wykonywane na tym samym
Jest: brak takiego zapisu. urzadzeniu. Odniesiono sig réwniez do faktu, ze jezeli wyniki densytometrii DXA i REMS sg rozbiezne,
decyzje kliniczne powinny by¢ oparte na nizszym wyniku, a metoda, przy uzyciu ktérej go uzyskano,
powinna by¢ preferowana w kolejnych pomiarach kontrolnych;

o RACGP 2024: zaleca sie uzywanie tego samego urzgdzania przy ponownej ocenie lub przynajmniej
tego samego producenta (i typu / modelu urzadzenia);

e Gluszko 2022: ocena zmian BMD powinna by¢é mierzona tym samym aparatem i w tym samym
miejscu;

e AACE ACE 2020: najlepiej, aby monitorowanie pacjentéw odbywato sie w tym samym osrodku,
z wykorzystaniem tego samego aparatu DXA, a jezeli to mozliwe — przez tego samego technika.
Ocena powinna obejmowac te same obszary zainteresowania zaréwno dla kregostupa, jak i biodra.

Podsumowujac, sposrdd odnalezionych wytycznych klinicznych, 4 dokumenty odniosty sie do zalecenia
wykonywania kolejnych pomiaréw BMD tym samym aparatem (PTR 2026, RACGP 2024, Gtuszko 2022,
AACE ACE 2020).
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5. Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Proponowane zmiany w programie lekowym B.160 stanowig gtéwnie doprecyzowanie obecnie istniejgcych
zapisow. Wsréd zaproponowanych zmian nie odnaleziono takich, ktére mogtyby w istotny sposéb wpltyngc
na koszty realizacji programu. W ramach niniejszego opracowania odstgpiono od przedstawiania wptywu
na budzet ptatnika publicznego, majac na uwadze, iz proponowane zmiany nie powinny wpltynaé na liczebnosc¢
pacjentow w programie lekowym.

Zgodnie z danymi NFZ w 2025 r. w programie lekowym uczestniczyto 373 pacjentéw oraz rozliczono kwote
3,8 min PLN.

Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego 19/26
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6. Zrodta

Rekomendacje kliniczne
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ES 2020
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IMS 2025
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PTOIT 2022

PTR 2026

RACGP 2024

SEIOMM 2022

Pozostate publikacje

AWA Evenity

ChPL Evenity
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Prolutex (progesteronum)

7. Zalaczniki

7.1.

OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ (ICD-10 M80.0)

OTAP.4130.7.2026

Aktualnie obowiazujacy program lekowy B.160 LECZENIE KOBIET Z CIEZKA POSTACIA

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie terapie:
1) romosozumabem,

zgodnie ze wskazanymi w_opisie programu warunkami i

kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowane sag kobiety ze zdiagnozowang
pomenopauzalng osteoporozg pierwotng spetniajgce
wszystkie kryteria ogdlne (1.1) oraz jedno z kryteridw
szczegotowych (1.2).
1.1. Ogolne kryteria kwalifikacji

1) wiek 260 lat;

2) adekwatna wydolno$é narzgdowa okreslona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych umozliwiajgca
bezpieczne rozpoczecie terapii;

3) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejgcych lub
stanoéw klinicznych, stanowigcych przeciwskazanie w
oparciu o aktualng ChPL;

4) wykluczenie nadwrazliwosci na romosozumab lub

ktérgkolwiek substancje pomocniczg.

1. Dawkowanie

Zalecana dawka romosozumabu wynosi 210 mg raz w miesigcu
przez 12 miesiecy.

Szczegoty dotyczace sposobu podawania, ewentualnego
czasowego wstrzymania leczenia oraz  ewentualnego
zmniejszania dawki leku zgodnie z aktualng Charakterystykg
Produktu Leczniczego (ChPL).

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) badanie densytometryczne
kwalifikujgcego;

zlecone przez lekarza

2) badanie RTG w wywiadzie potwierdzajgce ztamania
opisane w pkt. 1.2.1) i 1.2.2). kryteriow kwalifikacji, na
podstawie ktérego lekarz prowadzacy potwierdza
charakter i lokalizacje ztamania;

3) stezenie wapnia i fosforu w surowicy;

4) oznaczenie stezenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy;

)
)
5) stezenie PTH w surowicy;
6) stezenie albuminy w surowicy;

7) morfologia krwi;

8) odczyn Biernackiego (OB);

9) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
10) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

11) stezenie kreatyniny;

12) badanie ogdélne moczu.

2. Monitorowanie leczenia

1) co 3 miesigce lub wg wskazan klinicznych:

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
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1.2. Szczegotowe kryteria kwalifikacji

1) udokumentowany T-score < -3,0 (pomiar blizszego konca
kosci udowej lub czesci ledzwiowej kregostupa) oraz
udokumentowane przynajmniej jedno wczesniejsze
ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji
gtéownej;

2) T-score < -2,5 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub
czesci ledzwiowej kregostupa) oraz udokumentowane
ztamanie, ktore nastgpito w ciggu ostatnich 12 miesiecy w
blizszym koncu kosci udowej Ilub kregéw oraz
udokumentowane przynajmniej jedno wczesniejsze
ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji
gtéwne;.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowane sg réwniez
pacjentki wymagajace kontynuacji leczenia, ktére byty
leczone substancjami czynnymi finansowanymi w programie
lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii (za
wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych tych lekéw), pod
warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniaty
kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowane sg réwniez
pacjentki ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych (w
oparciu o opinie lekarza prowadzacego) ze wzgledu na stan
kliniczny, brak jest mozliwo$ci wyznaczenia T-score lub
interpretacji wyniku.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

1) leczenie romosumabem moze trwaé maksymalnie 12
miesiecy;

2) lekarz prowadzgcy moze w kazdym momencie przerwac
badz zakonczy¢ leczenie zgodnie ze swojg wiedza
medyczng;

3) do programu moze by¢ ponownie wigczona pacjentka, u
ktérej przerwano podawania substancji czynnej

a) stezenie wapnia w surowicy;

W przypadku objawéw wskazujacych na hipokalcemie
oraz u chorych z czynnikami sprzyjajgcymi wystgpieniu
hipokalcemii zalecane sg dodatkowe pomiary wapnia oraz
uzupetnienie jego niedoboréw;

2) w 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia terapii:
a) badanie densytometryczne i ocena T-score,

b) wywiad w kierunku wystepowania ztaman.

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczgcych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich przedstawianie na Zzgdanie
kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ);

2) uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym
systemie  monitorowania  programéw  lekowych
dostepnych za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ z czestotliwoscig zgodng z
opisem programu, w tym przekazywanie danych
dotyczacych wskaznikéw skutecznosci terapii zawartych
W punkcie 2.2.;

3) przekazywanie informaciji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.
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wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego
trescig, z uzasadnionych i udokumentowanych przez
lekarza prowadzgcego przyczyn i w opinii lekarza
prowadzacego powr6t do terapii tg samg substancjg
czynng jest uzasadniony. Maksymalny czas przerwania
leczenia wynosi 1 miesigc. Leczenie romosozumabem w
ramach programu lekowego zostanie wydiuzone o ten
czas.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) brak skutecznosci ocenianej zgodnie z harmonogramem
monitorowania skutecznos$ci leczenia pacjenta rozumianej
jako:

a) spadek BMD o 4,4% dla kregow, 5,2% dla szyjki kosci
udowej po 6 miesigcach od rozpoczecia terapii, w
poréwnaniu z wynikami przed leczeniem;

2) wystagpienie chordéb lub stanéw, ktére uniemozliwiajg
dalsze prowadzenie leczenia;

3) wystagpienie dziatann niepozgdanych uniemozliwiajgcych
kontynuacje leczenia;

4) wystgpienie nadwrazliwosci na lek Ilub substancje
pomocniczg badz toksycznosci  uniemozliwiajgce
kontynuacje leczenia;

5) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich
ze strony $wiadczeniobiorcy, w tym zwlaszcza
dotyczgcych okresowych badan kontrolnych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy.
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OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ (ICD-10 M80.0)
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Projekt proponowanego programu lekowego B.160 LECZENIE KOBIET Z CIEZKA POSTACIA

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie terapie:
2) romosozumabem,

zgodnie ze wskazanymi
i kryteriami.

W__opisie _programu __warunkami

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowane sg kobiety ze zdiagnozowang
pomenopauzalng osteoporozg pierwotng spetniajgce
wszystkie kryteria ogodlne (1.1) oraz jedno z kryteridw
szczegotowych (1.2. lub 12.2. lub 1.2.3).

1.1. Ogolne kryteria kwalifikacji
1) wiek =60 lat;

2) adekwatna wydolno$¢ narzagdowa okreslona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych umozliwiajgca bezpieczne
rozpoczecie terapii;

3) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdtistniejgcych lub
stanéw  klinicznych, stanowigcych przeciwskazanie
w oparciu o aktualng ChPL;

4) wykluczenie nadwrazliwosci na romosozumab lub

ktérakolwiek substancje pomocnicza.

1.2. Szczegotowe kryteria kwalifikacji

1) udokumentowany T-score < -3,0 (pomiar blizszego konca
kosci udowej lub czesci ledzwiowej kregostupa) oraz
udokumentowane przynajmniej jedno wczesniejsze
ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji

1. Dawkowanie

Zalecana dawka romosozumabu wynosi 210 mg raz w miesigcu
przez 12 miesiecy.

Szczegoly dotyczgce sposobu podawania, ewentualnego
czasowego wstrzymania leczenia oraz ewentualnego
zmniejszania dawki leku zgodnie z aktualng Charakterystykg
Produktu Leczniczego (ChPL).

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
4) badanie densytometryczne;

5) badanie obrazowe (w tym RTG lub TK) w wywiadzie
potwierdzajgce ztamania opisane w pkt. 1.2.1) i 1.2.2).
kryteriow kwalifikacji, na podstawie ktérego lekarz
prowadzacy potwierdza charakter i lokalizacje ztamania;

6) stezenie wapnia i fosforu w surowicy;

7) oznaczenie stgzenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy;

8) stezenie PTH w surowicy;

9) stezenie albuminy w surowicy;

10) morfologia krwi;

11) odczyn Biernackiego (OB);

12) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

13) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

14) stezenie kreatyniny;

)

15) badanie ogoélne moczu.

2. Monitorowanie leczenia
7) co 3 miesigce lub wg wskazan klinicznych:
a) stezenie wapnia w surowicy;
W przypadku objawdw wskazujgcych na hipokalcemie
oraz u chorych z czynnikami sprzyjajgcymi wystgpieniu

hipokalcemii zalecane sg dodatkowe pomiary wapnia oraz
uzupetnienie jego niedoboréw;
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gtéwnej lub;

2) udokumentowany T-score < -2,5 (pomiar blizszego konca
kosci udowej lub czesci ledzwiowej kregostupa) oraz
udokumentowane ztamanie, ktére nastgpito w ciggu
ostatnich 12 miesiecy w blizszym koncu kosci udowej lub
kregdbw oraz udokumentowane przynajmniej jedno
wczesniejsze ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w
lokalizacji gtéwnej lub;

3) pacjentki ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktorych (w
oparciu o opinie lekarza prowadzacego) ze wzgledu na
stan kliniczny, brak jest mozliwosci wyznaczenia T-score
lub  wiarygodnej interpretacji  wyniku badania
densytometrycznego.

Gltownymi lokalizacjami ztaman niskoenergetycznych sa:
blizszy koniec kosci udowej, kregi, blizszy koniec kos$ci
ramiennej, dalszy koniec kosci promieniowej i kosci miednicy.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowane sg réwniez
pacjentki wymagajgce kontynuacji leczenia, ktore byty
leczone substancjami czynnymi finansowanymi w programie
lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii (za
wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych tych lekéw), pod
warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniaty kryteria
kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

1) leczenie romosumabem moze trwaé maksymalnie 12
miesiecy;

2) lekarz prowadzgcy moze w kazdym momencie przerwaé
badz zakonczy¢ leczenie zgodnie ze swojg wiedzg
medyczng;

3) do programu moze by¢ ponownie wigczona pacjentka, u
ktérej przerwano podawania substancji czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego
trescig, z uzasadnionych i udokumentowanych przez
lekarza prowadzacego przyczyn i w opinii lekarza
prowadzacego powr6t do terapii tg samg substancjg
czynng jest uzasadniony. Maksymalny czas przerwania
leczenia wynosi 1 miesigc. Leczenie romosozumabem w

8) w 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia terapii:

a) badanie densytometryczne z oceng T-score (z
wytgczeniem pacjentek, o ktérych mowa w pkt. 1.2.3, u
ktérych brak jest mozliwosci wyznaczenia T-score lub
wiarygodne;j interpretacji wyniku badania
densytometrycznego),

b) wywiad w kierunku wystepowania ztaman.

W trakcie monitorowania leczenia zaleca sie¢ wykonywanie
badania densytometrycznego z uzyciem tego samego aparatu,
ktory zostat zastosowany na etapie kwalifikacji.

W przypadku pacjentek, o ktérych mowa w pkt.2.3, ktére zostaty
ponownie wigczone do programu, terminy badan okreslone w
pkt. 2.2 powyzej uwzgledniajg okres przerwy w leczeniu (+1
miesigc).

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczgcych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na Zzgdanie kontroleréow Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ);

2) uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym
systemie monitorowania programoéw lekowych
dostepnych  za pomocg  aplikacji  internetowej
udostepnionej przez OW NFZ z czestotliwoscig zgodng z
opisem programu, w tym przekazywanie danych
dotyczgcych wskaznikéw skuteczno$ci terapii zawartych
w punkcie 2.2.;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie z
wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.
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ramach programu lekowego zostanie wydtuzone o ten
czas.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) uptyniecie 12 miesiecy aktywnej terapii lub otrzymanie 12
dawek romosozumabu;

2) brak skutecznos$ci ocenianej zgodnie z harmonogramem
monitorowania skutecznosci leczenia pacjenta rozumianej
jako:

b) spadek BMD o0 4,4% dla kregoéw lub 5,2% dla szyjki
kosci udowej po 6 miesigcach od rozpoczegcia terapii
(+1 miesigc w przypadku przerwy w leczeniu), w
poréwnaniu z wynikami przed leczeniem;

3) wystapienie choréb lub stanéw, ktére uniemozliwiajg
dalsze prowadzenie leczenia;

4) wystgpienie dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych
kontynuacje leczenia;

5) wystgpienie nadwrazliwosci na lek Ilub substancje
pomocniczg badz  toksycznosci  uniemozliwiajgce
kontynuacje leczenia;

6) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich
ze strony Swiadczeniobiorcy, w tym zwlaszcza
dotyczgcych okresowych badan kontrolnych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczefAstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy.
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